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UNE NOUVELLELOI SURLA
PROTECTION DE LA SANTE DU CANADA

CONTEXTE

Les Canadiens sont invités afaire conneitre leurs opinions concernant une propasition pour renouveler
lalégidation fédérale en matiere de protection de la santé, ¢’ est-a-dire, leslois visant afaire face aux
risques ala santé avant qu'ils ne causent des blessures ou des maladies.

Le nouveau cadre |égidatif pourrait S gopuyer sur une nouvelleloi intitulée provisoirement « Loi sur la
protection de la santé du Canada », qui remplacerait laLoi sur les aliments et drogues, laLoi sur les
produits dangereux, laLoi sur la quarantaine, et laLoi sur les dispositifs émettant des radiations.

Cequi suit est une description détaillée de ce que cette nouvelle loi pourrait comporter. Pour plus

d information sur le contexte générd dans lequel cette proposition est présentée, veuillez consulter le
document de discussion « La santé et la sécurité d’ abord! - Proposition en vue du renouvellement de la
|égidetion fédérde en matiere de protection de la santé ».

La proposition apour but de faciliter les discussons. Ce n'est qu’ gpres que les résultats des
consultations auront €té analysés qu’ un projet de loi ne serait présenté au Parlement.

Cequi suit est une description de ce que les différentes clauses proposées contiendraient plutt que du
langage juridique lui-méme. L es commentair es les plus utiles seront donc ceux qui se
concentreront sur le contenu et lesidées de ce qui est propose plutét que sur laterminologie.
Lorsgu’ en désaccord avec la proposition, il serait auss fort utile que vous proposiez des dternatives.

COMMENT LIRE LA PROPOSITION
La proposition est un document volumineux couvrant un large évental de questions. Pour en faciliter sa
lecture et rendre les consultations plus fructueuses, les déments suivants ont éé fournis d un bout a

I’ autre de la proposition :

. Boites de résumé - Au début de chacune des sections, un texte dans une boite fournit un
résume de ce qui suit.

. Italique - L’italique est utilisé d'un bout a1’ autre du document pour expliquer le contexte de ce
qui est proposé, pour donner de I’ information supplémentaire ou pour soulever des questions.



. Questions pour les consultations- A lafin de chacune des sections, séparées du reste du
texte par des double lignes, il y a des questions sur lesquelles Santé Canada aimerait connaitre
votre opinion.

COMMENT TRANSMETTRE VOSCOMMENTAIRES
Il'y aplusieurs fagons de participer au processus de consultation :
1. En commentant de fagon interactive, directement sur notre site web

Vous pouvez faire vos commentaires sur la proposition détaillée en répondant aux questions identifiées
alafin de chacune des sections du document électronique. V os commentaires seront enregistrés
automatiquement dans notre base de données.

2. Par écrit; en nous envoyant vos commentaires par courrier éectronique, par la poste ou
par téécopieur

Pour nous aider aandyser les commentaires regus, veuillez identifier le numéro del’article de la
proposition détaillée sur lequel vous faites des commentaires, |e cas échéant.

S vous nous faites parvenir vos commentaires de fagon éectronique en utilisant une piece-jointe, il est
préférable que le texte soit sauvegardé en format Word Perfect ou Microsoft Word.

Sl vous et impossible de nous faire parvenir vos commentaires de fagon éectronique, veuillez nous
lesfaire parvenir par la poste ou par télécopieur. Si possible, veuillez éviter I’ écriture alamain.

3. En participant aux réunions qui setiendront dansles mois a venir

Compléter le formulaire d’inscription et nous le faire parvenir par la poste ou par télécopieur le plus tét
possible. Nous vous contacterons quelques semaines avant latenue de la réunion qui aura
possiblement lieu cet automne.

Veuillez noter: Les commentaires soumis sans nom ni coordonnées de |’ auteur et/ou de

I’ organisme ne seront pas considérés. Les commentaires et identité de I’ auteur et/ou de

I’ organisme (sans les coordonnées) seront considérés comme de I’information publique et
seront possiblement mises a la disposition du public. Ilspourront étre affichés dans une
banque de données publique durant ou apres la période de consultation.



Veuillez nous dire ce que vous en pensez.

Renouveau | égidatif en matiére de protection de la santé
Santé Canada

SiteWeb : http://renouveau.hc-sc.gc.ca

Adresse dectronique: Renewal _Renouveau@hc-sc.ge.ca

Adresse postde: Indice del’adresse: 0700A, Pré Tunney, Ottawa, Ontario, K1A 0L 2
Tééphone 1-888-288-2098 (sansfrais) / Tdécopieur: (613) 954-0716

Pour plus d information, vistez notre Site Web.
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LOI SUR LA PROTECTION DE LA SANTE DU CANADA

A- VISEE GENERALE

Al- TITRE

Titre

Letitredelaloi proposée serait Loi sur laprotection de la santé du Canada.

Al1l- Letitredelaloi proposée serait Loi sur la protection de la santé du Canada.

Al12- Laloi proposée remplacerait laLoi sur les aliments et drogues, laPartie 1 de laLoi
sur les produits dangereux, laLoi sur la quarantaine, et laLoi sur les dispositifs
émettant des radiations.

Il est proposé de regrouper dans une seule loi les responsabilités et les
pouvoirs qui se retrouvent actuellement dans plusieurs autres lois, parce
que:

. ceci aiderait a s'assurer d’ une plus grande cohérence et uniformité
entre tous les él éments et éviter les écarts et |es chevauchements;

. Dans la majeure partie des cas, les regles généralement applicables
lorsqu’il est question d'un risque pour la santé seraient dans une
seuleloi;

. plusieurs des questions clés se retrouvant dans tous les domaines
(Quelles valeurs et principes devraient guider les actions
gouver nementales? Comment traiter les renseignements




confidentiels? Quels sont les pouvoirs requis de mise en application
delaloi? etc.); et

. il est plus facile de tenir qu’ une seuleloi ajour que d’ en tenir
plusieurs.

Une autre option serait d’avoir plusieurslois, chacune d’ elles traitant
d une question spécifique telle que: la sécurité d’ un produit, les maladies
transmissibles, et la confidentialité des renseignements. Ceci :

. aiderait a s assurer que les dispositions des différentes lois soient
taillées sur mesure pour satisfaire aux besoins dans chacun des
domaines; et

. réduire la longueur de chacune deslois.

QUESTIONS

Q1. Etesvousd accord avec ce qui est proposé (par exemple, la consolidation de quatre lois
identifiées dans une seule |égidation)?

Q2.  Sinon, que suggérez-vous ala place?



A2- ORIENTATION DE LA POLITIQUE

Résumé du but, desvaleurset des principesdirecteursdelaloi proposee

Laloi gtipulerait clairement qu’ élle a pour objet de protéger lasanté de la population. Elle décrirait
auss trois valeurs sous-jacentes qui guideraient les décisonsrelatives ala santé et ala securité

- la santé et la séeurité devraient toujours congtituer une considération primordiae;

- il faut encourager I’ examen par le public des mesures prises par le gouvernement, de
méme que la participation du public au processus décisionne!;

- le minigtre de la Santé est tenu, dans le cadre de |’ administration de laloi, de rendre des
comptes a la population du Canada par |e truchement du Parlement.

Les principes devant guider les décisons concernant |es risques pour la santé seraient également
précisssdanslaloi :

- seulesla science et des observations objectives doivent servir a évauer un risgue pour
lasanté.

- les effets nuisibles éventud s doivent étre jaugés par rgpport aux avantages potentiels
pour la population du Canada.

- le concept de précaution sera appliqué;

- le désir de chacun des Canadiens concernant des questions relaives aleur propre santé
doit étre consdéré lorsgu'ils sont raisonnablement en mesure de prendre une décison
éclarée et quel’intérét du public N’ est pas menacé.

- il faut reconnéitre que les mémes mesures peuvent affecter différemment diverses
personnes selon des facteurs comme le sexe, I’ &ge, la Situation sociae, les conditions
économiques, |’ éducation, la culture ou les convictions et les vaeurs personnelles.

- les décisions seront prises de fagon aminimiser lesimpacts négatifs sur I’ environnement
dont dépend la santé humaine et a permettre un dével oppement répondant aux besoins
actuels sans compromettre la capacité des générations futures de répondre a leurs
propres besoins.
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Laloi proposée refléterait les orientations suivantes :

A2.1- Objet

QUESTIONS

La présente loi vise a protéger la santé de la population du Canada.

Cette loi devrait-elle se concentrer sur la prévention des risques pour la
santé physique et mentale de la population (une responsabilité déja
considérable) ou devrait-elle également comprendre toutes les questions
liées a la promotion et la protection de son bien-étre physique, mental et
social? Quel est lerdle de cette loi, en prenant en considération les autres
composantes du systeme de santé publique?

Les considérations éthiques dépassant la santé et la sécurité devraient-
elles étre considérées en vertu de cette loi ou devraient-elles étre traitées
dans une autre tribune?

En ce qui atrait aux produits de santé (par exemple, les médicaments) et
la sécurité de |” éguipement, la protection de la santé des individus inclus
de s'assurer que le public soit protégé contre lesrisques lorsgu’il utilise les
produits et que les all égations concernant la santé et la sécurité ne soient
pas trompeuses.

En ce qui concerne les drogues vétérinaires, |’ objectif est aussi de protéger
la santé des animaux. Voir la section sur les drogues vétérinaires.

Q3. Etesvousd accord avec ce qui est propose?

Q4. Sinon, que suggérez-vous a la place?

11



A2.2- Valeurs

Lesvdeurs sous-jacentes alaloi proposée seraient les suivantes:

A2.2.1- PRIMAUTE DE LA SANTE ET DE LA SECURITE : Lasantéet la
Sécurité de la population du Canada doivent étre lamotivation premiére
de toutes les mesures prises en vertu delaloi proposée.

A2.2.2- OUVERTURE : L’ examen par le public des mesures prises par le
gouvernement en matiére de santé et de sécurité doit étre encouragé, de
méme que la participation du public au processus décisonnel.

A2.2.3 OBLIGATION DE RENDRE COMPTE : A titre de membre du
gouvernement du Canada, le ministre de la Santé et tenu, dans le cadre

del’adminigration de laloi, de rendre des comptes ala population du
Canada par I'intermédiaire du Parlement.

QUESTIONS
Q5. Etes-vousd accord avec ce qui est proposé?
Q6.  Sinon, que suggérez-vous ala place?

Q7. Est-cequil y adautresvaeursfondamentales sur lesquelleslaloi devrait étre basee?

A2.3- Prisededécisions quant aux risques

Laloi proposée soutiendrait certains principes importants qui devraient guider les
décisions quant aux risgues pour lasanté :

L’ objet des dispositions suivantes n’ est pas de décrire un cadre complet
dans |a prise de décisions quant aux risques pour la santé, mais plutét de
déterminer certains principes fondamentaux qui devraient guider Santé
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Canada et toutes les parties intéressées.

Tous ces principes sont en corrélation et ne devraient pas étre lus

séparément.

A2.3.1- Seules la science et des observations objectives doivent servir a évauer
un risque pour la santé.

Exprimeé différemment, |’ utilisation convaincante de
preuves scientifiques et de jugement devrait éire la base
pour déterminer la nature et I'importance du risque pour la
santé. Ceci n’écarte pas la possibilité d’ appliquer le
concept de précaution (voir plus bas) et nempéche pas

I’ apport des sources traditionnelles de la médecine qui ont,
dans différentes parties du monde, évolué au fil du temps et
sont devenues des entités importantes du savoir en matiére
de santé.

A2.3.2- Dans le choix des mesures qui devraient étre prises en cas de risque
pour lasanté :

A2.3.21-

A2.3.2.2-

Les effets nuisibles éventudls doivent étre jaugés par rapport aux
avantages potentiel s pour la population du Canada.

L’ absence de certitude scientifique absolue N’ est pas une raison
pour ne pas prendre des mesures préventives lorsqu’ une preuve
raisonnable indique qu’ une Situation pourrait causer un effet
nuisible important pour la santé

Ceci refléete ce que le juge Horace Krever avait a
dire danslerapport final dela Commission

d’ enquéte sur |’ approvisionnement en sang au
Canada. LejugeKrever aécrit: « S onades
preuves raisonnables d’ une menace imminente a la
santé publique, il ne faut pas attendre d’ avoir des
preuves strictes de |’ existence d’' un rapport de cause
a effet avant de prendre les mesures nécessaires
pour contrer ce danger. » (ala page 329, voir aussi
les pages 1125 a 1131).

13



Le concept de précaution a été décrit dans une
gamme d'instruments juridiques. En général ceci a
€té caractérisé par trois principes de base : le besoin
d une décision, un risque pour un dommage grave et
irréversible et |’ absence d’ une certitude scientifique
absolue. Ceci a aussi été caractérise comme une
mesure assurant que I’ absence d’ une certitude
scientifique absolue n’ est pas utilisée comme une
raison de ne pas prendre des mesures préventives
lorsgue des preuves raisonnables indiquent qu’ une
situation pourrait causer quel ques effets nuisibles
pour la santé.

Deux exemples du concept de précaution sont
présents dans la | égislation administrée en tout ou en
partie par le ministre de la santé :

- Dansle contexte de la réévaluation et I’ examen
gpécial des produits, I'article 20 dela Loi sur les
produits antiparasitaires (Projet deloi C-8 qui a
recu la sanction royale le 12 décembre 2002),
prévoit que :

« En cas de risques de dommages graves ou
irréversibles, I’ absence de certitude scientifique
absolue ne doit pas servir de prétexte pour remettre
a plustard la prise de mesures rentables visant a
prévenir toute conséquence néfaste pour la santé ou
|la dégradation de I’ environnement ».

- Lepréambule dela Loi canadienne sur la
protection de I’ environnement de 1999 prévoit que «
... le gouvernement du Canada s engage a adopter le
principe dela prudence, s bien qu'en cas de risques
de dommages graves ou irréversibles, I'absence de
certitude scientifique absolue ne doit pas servir de
prétexte pour remettre a plus tard I'adoption de
mesures effectives visant a prévenir la dégradation
de I'environnement ». (Ceci est réintégréal’article
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2delaloi.)

- L’article 30 dela Loi sur les océans, promulguée
en 1996, stipule que « la stratégie national e repose
sur les principes suivants : ... (c) la prévention,

C’ est-a-dire pécher par exces de prudence ».

Ce concept, est auss décrit dans les documents
internationaux. Par exemple:

- Leprincipe 15 de la Déclaration de la
Conférence sur |’ environnement et le

dével oppement qui a eu lieu a Rio enjuin
1992 selit comme suit : « Pour protéger
I'environnement, des mesures de précaution
doivent étre largement appliquées par les
Etats selon leurs capacités. En cas de risgue
de dommages graves ou irréversibles,
I'absence de certitude scientifique absolue ne
doit pas servir de prétexte pour remettre a
plus tard I'adoption de mesures effectives
visant a prévenir la dégradation de
['environnement. »

- L’Accord sur I’ application des mesures
sanitaires et phytosanitaires (Organisation
mondiale du commerce) qui est entré en
vigueur en 1995 peut étre paraphrasé de la
facon suivante : Lorsqu’il y a absence de
certitude scientifique absolue, le
gouvernement peut prendre une mesure
provisoire afin d' éviter ou deréduire les
effets nuisibles importants sur la santé si
certaines preuves scientifiques indiquent un
tel effet nuisible possible, pourvu que le
gouver nement recherche des renseignements
scientifiques supplémentaires afin de mener
une évaluation objective des risgues et
examine la mesure en conséquence dans une
période raisonnable.

A23.2.3 Le désir de chacun des Canadiens concernant des questions

relatives aleur propre santé doit étre consideré lorsou'ils sont
raisonnablement en mesure de prendre une décision éclairée et
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que I'intérét du public N’ est pas menace.

A2.3.2.4- I faut reconnaitre que les mémes mesures peuvent affecter
différemment diverses personnes sdon des facteurs comme le
sexe, I &ge, la Stuation socide, les conditions économiques,

I é&ducation, la culture ou les convictions et les vaeurs
personnelles; et

A23.25 Les décisions seront prises de fagon aminimiser lesimpacts
négatifs sur I’ environnement dont dépend la santé humaine et a
permettre un dével oppement répondant aux besoins actuels sans
compromettre la capacité des générations futures de répondre a
leurs propres besoins.

Des renseignements concer nant I’ engagement de
Santé Canada envers le dével oppement durable se
trouvent a:

http://www.hc-sc.ge.calhecs-sesc/bdd/sds 97-00 final/t
dm.htm

A2.3.3- Des réglements et des lignes directrices adminigtratives pourraient
élaborer davantage sur I’ application de ces principes directeurs dans
diverses gtuations.

A ce sujet, le « Cadre décisionnel de Santé Canada pour
I”identification, I’ évaluation et la gestion des risques pour la
santé » daté du ler ao(t 2000 et les documents

d orientation |I’accompagnant sont disponibles a |’ adresse
suivante:

http: //www.hc-sc.gc.cal/francai s/'vsv/envir onnement/eval uati
on.html. Deplus, il y ale Gouvernement du Canada
politique de réglementation, qui peut étretrouvé a :

http: //www.pco-bcp.gce.ca/raoics-

srdc/default.asp?L anguage= F& page=publications& sub=g
overnmentofcanadaregula

QUESTIONS

Q8. Etesvousd accord avec ce qui est proposé?

Q9. Sinon, que suggérez-vous alaplace?

Q10. Y-at'il dautres principes clés qui devraient toujours guider les décisions rdatives a des risques

pour la santé?
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A3- INTERPRETATION

Termes utilisés a maintesreprisestout au long du document

Afin defaciliter I' uniformité et |a compréhension, laloi comporterait un lexique des expressions
employées dans lalégidation sur laprotection delasanté. Le terme « santé » ne serait pas défini afin
de tenir compte de I’ évolution éventuelle de I’ acception de ce terme.

Afin de faciliter la discussion, les dispositions suivantes proposent des définitions pour
des termes qui reviennent a maintes reprises dans le document. On retrouve d autres
définitions dans d’ autres parties du document auxquelles elles s appliquent de facon plus
précise. Des subtilités de la terminologie seront réglées au moment de I’ ébauche du
projet deloi.

A3.1- Laloi proposée comporterait un lexique des expressions employées dans lalégidation
aur laprotection de la santé afin de faciliter I uniformité et la compréhension.

A3.2- Lemot « santé» ne serait pas défini danslaloi proposée; il faudrait donc I’ entendre
Suivant son sens ordinaire (€tat général du corps et de I’ esprit).

Cette mesure prévoirait I’ évolution de la définition avec le temps. Laloi
proposée devrait-elle utiliser 1a définition de I’ Organisation mondiale de la
santé qui renvoie au bien-étre physique, mental et social des personnes?
Est-il raisonnable de s attendre a ce que la présente loi protege le bien-
étre social des personnes? Dansla négative, la loi devrait-elle définir de
facon explicite le mot « santé » comme le bien-étre physique et mental des
personnes?

A3.3- «fabrication » S entendrait de toute activité liée alafabrication ou alapréparation d’'un
produit, et comprendrait :

A3.3.1- la conception, la production, |’ assemblage, I’ essal, laremise en &,
I’emballage, I &iquetage, I’ ingtdlation, I’ entretien ou le service;

A3.3.2- lafourniture de matérid précurseur et le dével oppement de procedés
pour |lafabrication ou la préparation du produit fini;

17




A3.3.3-

A3.3.4-
A3.3.5-

la collecte, la préparation ou le traitement des cellules, tissus et organes
d origine humaine ou animde;

I"importation au Canada ou I’ exportation du Canada;

" attribution d’ un nom ou d' une marque de commerce au produit;
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A3.4-

A3.5-

A3.6-

A3.3.6- le transport ou I’ entreposage en vue d accomplir I une des opérations
susMentionnées, ou pour promouvoir ou mettre en marché un produit;
ou

A3.3.7- le réle de représentant canadien pour n'importe quele des activités
susmentionnées.

Est-ce que la préparation d’ un produit par un praticien
qualifié dela santé pour un patient spécifique devrait-étre
exemptée de la définition de « fabrication »?

« commercidisation » s entendrait de toute transaction, activité, ou opération liée au
transfert de la possession ou du droit en common law d’un produit ou d’ une activité
d’ une personne & une autre, et comprendrait :

A3.4.1- lavente, le pré&, letroc, lalocation, la consignation ou le dépét avec une
autre personne pour |’ exécution d’ un service;

A3.4.2- ladigtribution, qu' élle soit effectuée aux fins d' une consdération ou non;
ou

Ceci est similaire a ce qu’ on trouve a la définition de
«vendre » dansleslois existantes. De toute évidence, cela
ne couvre pas les questions de nature privée tels que les
échanges au sein de |’ unité familiale.

A3.4.3 lapossession, | offre ou | exposition en vue d accomplir I’ une des
activités susmentionnées.

« produit » s entendrait d’ une chose qui existe dans la nature ou qui et fabriquée ou
modifiée par une opération humaine.

Cette définition tres large est censée comprendre, par exemple, des
organismes vivants ains que des cellules, des tissus et des organes

d’ origine humaine ou animale utilisés pour le traitement thérapeutique.
Elle pourrait également couvrir des choses non tangibles, tels des
programmes informatiques et des renseignements commercialisés par un
fournisseur.

« promouvoir » voudrait dire:

A3.6.1- faire une représentation, par tout moyen, direct ou indirect;

A3.6.2- qui est destiné a ou est susceptible d’influencer et de créer des attitudes,
des croyances et des comportements de facon afaire progresser la
commercidisation d' un produit ou d’ une activité;

A3.6.3- éant donné le contexte générd dans lequd lareprésentation et faite;
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A3.6.4- mais ne comprendrait pas.

A3.6.4.1-

A3.6.4.2-

les consalls individuaisés prodigués a un patient par un praticien
qudifié de la santé ni

I expresson d’'une opinion ni letravall, la production ou la
performance scientifiques, éducationnels ou artistiques,

(1) d'une personne qui netire pas d avantage financier dela
promotion ou lacommercidisation du produit ou de I activité,
ou (2) destinée a une fin autre que d’ encourager directement ou
indirectement la commercidisation du produit ou de I’ activité.

Ce qui précede sinspirede I’ article 18 dela Loi sur
letabac. La définition actuelle dela Loi sur les
aliments et drogues se lit comme suit : Par

« publicité » ou « annonce », on entend notamment
la présentation, par tout moyen, d' un aliment, d’ une
drogue, d’un cosmétique ou d’ un instrument en vue
d’en stimuler directement ou indirectement

I’ aliénation, notamment par vente. |l est entendu
que des dispositions similaires a celles retrouvées a
I"article 52 de la Loi sur |a concurrence pourraient
aussi compléter cette définition, par exemple, la loi
pourrait spécifier quel’on doit considérer
I"impression générale donnée par une représentation,
de méme que sa signification littérale.

A3.7- «praticien qudifié delasanté » s entendrait par une personne habilitée par laloi d'une
province ou d'un territoire a pratiquer, dans cette province ou ce territoire, la
médecine, la dentiterie, la médecine véérinaire, la pharmacie ou toute autre professon
de lasanté, ou par une personne visée dans les réglements adoptés en vertu delaloi

A3.8-

proposée.

« conditions d'emploi raisonnablement prévisibles » s entendrait des conditions :

A38.1- étant en accord avec des ingtructions ou des représentations
communiquées par e fournisseur, une personne agissant pour le compte
du fournisseur ou toute personne ayant un intérét financier a promouvoir
la vente du produit ou de I’ activité

A3.8.2- ou éant des conditions habitudles ou usudlles; ou

A3.8.3 ou auxquelles on peut raisonnablement s attendre et n' éant pasle
résultat de la négligence grave ou de lamauvaise foi del’ utilisateur ou

d'untiers.
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A3.9- «fournisseur » S entendrait par toute personne qui fabrique, annonce ou commercidise
un produit ou une activité, y compris:

A3.9.1-
A3.9.2-

A3.9.3-

A3.9.4-

un intermédiaire;
toute personne qui ale contréle juridique ou de fait d un produit ou
d une activité a tout stade de la chaine d’ gpprovisonnement;

toute personne qui fait une représentation a cet égard que la personne a
le contrle sur un produit ou une activité, et

I opérateur d’ un transporteur de passagers ou un pourvoyeur de
sarvices en ce qui regarde I’ exploitant d’ un transporteur de passagers
(par exemple, cuisnedel’ar).

A3.10- A moins d avis contraire, les personnes suivantes pourraient agir pour le ministre dela
Santé en ce qui concerne toute question assignée au ministre en vertu delaloi ou des

réeglements:
A3.10.1-
A3.10.2-

A3.10.3-

le sous-minigtre et le sous-minigire adjoint;

un ou une fonctionnaire du ministére de la Santé agissant dans le cadre
de sesfonctions et d' un niveau hiérarchique adéquit;

un ou une fonctionnaire du ministére de la Santé ou dans un autre
ministére ou agence fédéraux, aqui le ministre aurait expressément
ddégué I autorité en question.

Ceci ne limiterait pasles généralités de I’ article 24 de la Loi
dinterprétation et la jurisprudence pertinente.

A3.11- A moinsd'indications contraires, laloi proposée ne s appliquerait pas a des activités
familides ou privées de nature strictement non-commerciaes.

QUESTIONS

Q11.

Q12.
Q13.

Etes-vous d’ accord avec ce qui est proposé?

Sinon, que suggérez-vous ala place?

Est-ce que la préparation d'un produit par un professionnd de la santé pour un patient
spécifique devrait ére exemptée de la définition de « fabrication »?
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B- PRODUITS

La loi proposée voudrait moderniser et renforcer les dispositions de la Loi sur les aliments et
drogues, la Loi sur les produits dangereux et la Loi sur les dispositifs émettant des radiations
visant a garantir la sécurité des produits (et leur efficacité dans le cas des produits de santé).

B1- APPLICATION

Lesproduits qui seraient viséspar laloi sur la protection de la santé du Canada

Laloi sur laprotection de la Santé du Canada qui est proposée S appliquerait atous les produits sauf
aux produits spécifiquement exemptés. Parmi les produits visés, il convient de mentionner les produits
de santé (y compris les produits de santé naturels, les aiments (danslamesure ou il S agit de
responsabilités du ministre de la Santé), la plupart des produits de consommation, certains produits
indugtriels, les dispositifs émettant des radiations, les médicaments vétérinaires, les cosmétiques, les
désinfectants et les produits d’ assainissement, |’ eau potable embouteillée et les produitsliés al’ eau
potable.

Laloi proposée ne s gppliquerait pas aux produits pour lesquels les risques qu'ils présentent sont dga
couverts dans d’ autres lois fédérales, par exemple, les automobiles, les produits antiparasitaires, €tc.
Les produits pourraient auss ére exemptés de |’ application de laloi par voie de reglement.

Les dispositions de la présente partie s appliqueraient al’ égard de tous les produits, sous réserve de ce
qui suit.

B1.1- Ceci comprendrait les produitstes que:

B1.1.1- les produits de santé;

B1.1.2- les produits naturels de santé;

B1.1.3- les drogues vétérinaires et autres produits de santé utilises chez les
animaux;

B1.1.4- les diments, en autant que les responsabilités du ministre de la Santé
sont concernées, tel que discuté ci-dessous;

B1.15 les cosmétiques,

B1.1.6- les produits pour usage personnd;

B1.1.7- les produits pour enfants;
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B1.1.8-
B1.1.9-
B1.1.10-
B1.1.11-

B1.1.12-
B1.1.13-

B1.1.14-

B1.1.15-

B1.1.16-

B1.1.1/-
B1.1.18-

B1.1.19-

les produits utilisés al’intérieur et al’ extérieur de lamaison;
les produits utilisés pour les sports et activités de loisrs;

I” équipement de sauvetage;

les stérilisants, désinfectants, produits d’ assainissement;

Ces produits seraient exemptés de I’ application de la Loi
sur les produits antiparasitaires.

les gppareils pour traiter I air et leur matérid;
les produits industriels et les produits utilisés au travail;

Laloi proposée ne devrait-elle s appliquer qu’ aux produits
de consommation et aux produits destinés a un usage
professionnel ou industriel qui deviennent disponibles au
grand public?

De toute maniere, le Systeme d’information sur les matiéeres
dangereuses utilisées au travail (SMDUT) serait toujours
en vigueur. Voir ci-dessous.

les pathogenes, les microorganismes ou les inventaires de cultures
bactériennes utilisés pour la recherche ou pour desfins de fabrication;

Par exemple, anthropopathogénes (pathogénes humains)
couverts en ce moment en vertu du Réglement sur

|’ importation d’ agents anthropopathogénes. Voir la section
sur les Reglements nationaux et inter nationaux.

les dispositifs émettant des radiations qui sont des dispositifs émettant de
I" énergie sous forme d’ ondes é ectromagnétiques ou acoustiques, tels les
tééviseurs, les écrans des terminaux d ordinateurs, les fours amicro-
ondes, les machines a ultrasons, les appareils arayons X et leslasers,
I" eau potable embouiteillée;

Voir la section sur I’ Eau.
I"eau et les diments servies a bord des transporteurs;
les produits utilisés pour recueillir, traiter, entreposer et distribuer I’ eau
potable tels que des additifs de traitement, des appareils de traitement,
et les composantes des aqueducs,

tout produit dans la portée de laLoi sur les aliments et drogues
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B1.2-

B1.3-

actuelle, lapartie | delaLoi sur les produits dangereux, laLoi sur les
dispositifs émettant des radiations, la Loi sur la quarantaine oula
Loi sur le ministéere de la Santé

B1.1.20- les parties et composantes de ces produits;
B1.1.21- tout autre produit mentionné dans les reglements.
Laloi sur laprotection de la santé du Canada ne S appliquerait pas aux produits pour

lesquelsles risques qu'ils présentent ou les dangers qu'ils créent sont dga couverts
dans d autres |égidations fédéraes.

Par exemple, la Loi sur I’aéronautique, la Loi sur les explosifs la Loi sur
la sécurité automobile, la Loi sur les produits antiparasitaires, la Loi sur le
transport des mar chandises danger euses.

Les dispositions actuelles de la Partie Il dela Loi sur les produits
dangereux (Systéme d'information sur les matieres dangereuses utilisées
au travail (SMDUT)) et la Loi sur le contrdle des renseignements relatifs
aux matiéres danger euses seraient toujours en vigueur.

Des documents d’ inter prétation pourraient é&re émis par le ministre de la
Santé afin de clarifier |’ application de la Loi sur la protection de la santé
du Canada a divers produits.

Par voie de reglement, des produits pourraient &re exemptés de quel ques ou de toutes
les dispostionsdelaLoi sur laprotection de la santé du Canada

Par exemple, une catégorie de produits pourrait étre exemptée parce que
les préoccupations de santé et de sécurité qu’ elles soulévent sont dégja
visées par une légidation provinciale ou territoriale.

Lors du processus de consultation, Santé Canada invite les parties
intéressées a indiquer quels produits devraient étre exclus de I’ application
delaloi proposée et les raisons pour lesquelles ces produits devraient étre
exclus.
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QUESTIONS
Q14. Etesvousd accord avec ce qui est proposé?
Q15. Sinon, que suggérez-vous alaplace?

Q16. Y-at'il desproduits qui devraient ére exclusdel’ gpplication delaloi? S td est le cas,
pourquoi? S'ils sont exclus, y-at'il d’ autres moyens pour S assurer de leur sécurité?
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B2- EXIGENCE GENERALE EN MATIERE DE SECURITE

Par amétres d’ une exigence générale en matiére de sécurité

Aux termes d’ une exigence générale en matiére de santé, il serait interdit a quiconque de fabriquer, de
promouvoir ou de commerciaiser un produit qui pourrait présenter un risqueindu pour la santé dans
des conditions d emploi raisonnablement prévishbles. Cette exigence s appliquerait tout au long du
cycle de vie d un produit, depuis sa fabrication jusgqu’ a son dimination.

Lerdled’ une exigence générale en matiére de sécurité

Comme C' et le cas al’ heure actuelle, Santé Canada continuerait d’ éablir des exigences et des normes
bien précises en matiéere de santé et de sécurité pour des types particuliers de produits. L’ exigence
générde en matiere de securité viendrait compléter ces exigences et normes en faisant fonction defilet
de SAeurité lorsgue cdles-ci ne permettent pas d’ aborder, commeil se doit, un danger.

L esraisons possibles de non-conformité a I’ exigence générale en matiere de sécurité

Des exemples de non-conformité a I’ exigence genérale en metiére de sécurité pourraient comprendre
des Situations ou un produit pourrait nuire a la santé d’ une personne en raison :

. d'un défaut de conception ou de fabrication

. de renseignements insuffisants sur lamaniére d' utiliser et d diminer le produit sans
danger

. de I'incapacité du produit a remplir safonction

. du fait qu'il contient ou libere des substances dangereuses ou des radiaions et qu'il n'y
a pas de mesure de Seurité suffisante pour enrayer ce risque

. du fait qu'il et toxique, corrasf, inflammable, explosf, infectieux ou dangereusement

réectif et qu'il N’y a pas de mesure de Scurité suffisante pour enrayer ce risque.
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Lesfacteurspour déterminer la conformité avec I’ exigence générale en matiere de séeurité

Les facteurs suivants pourraient étre pris en compte pour déterminer s le produit présente un risque

inacceptable :

les principes directeurs régissant les décisons quant aux risques mentionnés ci-dessus
lanature et lafonction du produit

le niveau de Seurité auquel on peut vraisemblablement S attendre

les connai ssances scientifiques et I éat actud de la technologie applicable au produit
leslois et réglements fédéraux, provinciaux e territoriaux et les normes généraement
admises gpplicables au produit en question ou a des produits semblables

la probabilité et la gravité des effets nuisibles potenties sur la santé

le niveau d’ expertise auquel une personne peut raisonnablement s atendre des divers
participants de la chaline d' approvisonnement, et leurs responsabilités respectives

le degré de vulnérabilité de la personne arisque

S la personne arisgue peut raisonnablement consentir, S ele est informeée
adéguatement

le cycle de vie du produit.

B2.1-

B2.2-

Comme ' est le cas al’ heure actuelle, des normes et exigences pourraient ére établies
danslaloi proposée ou les reglements et tout manquement a ces normes et exigences
condituerait une infraction.

Afin de maintenir au moins le niveau de sécurité actud, il y aurait encore
des normes réglementaires détaillées applicables a une variété de produits.
Par exemple, les nouveaux médicaments et |es aliments nouveaux
continueraient a étre assujettis a I’ examen préalable a la
commercialisation.

De plus, une exigence générale en matiere de Seurité s appliquerait atous les produits,
méme en | absence de normes ou d' exigences précises danslaloi proposée ou les
reglements. Cdle-ci prévoirait notamment ce qui suit :

B2.2.1- Il est interdit atout fournisseur de fabriquer, de promouvoir e de
commercidiser un produit qui, lorsqu'il est fabriqué, commerciaisé,
annonce, utilisé ou diminé dans des conditions d’ emploi
raisonnablement prévisibles, pourrait nuire ala santé d’ une personne
parce que:
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B2.2.1.1-

B2.2.1.2-

B2.2.1.3-

B2.2.1.4-

B2.2.1.5

B2.2.1.6-

B2.2.1.7-

B2.2.1.8-

B2.2.1.9-

le produit pourrait &re défectueux ou pourrait le devenir
prématurément en comparai son avec d' autres produits
amilarres,

La notion de tenir le fournisseur responsable d’ un
produit qui se détériore prématurément

compar ativement a des produits du méme genre
existe dans d’ autres | égislations, notamment |’ article
1729 du Code civil du Québec.

le produit pourrait ne pas produire le résultat auquel on peut
raisonnablement s attendre;

le produit pourrait &re plus dangereux que ce aquoi le
consommateur S attendrait normalement;

Cecritére est utilisé par les cours américaines dans
les cas de responsabilités liées aux produits et se
retrouve auss dans la Directive du conseil européen
relative a la sécurité générale des produits
2001/95/CE a I’ article 3(f).

des renseignements adéquats ne sont pas donnés a l’ usager
quant alamaniere d utiliser e d diminer le produit sans danger;

le produit pourrait étre atéré;

En d’ autres mots, le produit est falsifié, ou rendu
inférieur, impur ou non-authentique par |’ addition
d’ une substance nocive, moins valable ou prohibée,
et ne rencontre pas les normes auxquelles on

S attend.

le produit et fabriqué, emba|é, conservé, transporté ou
entrepose dans des conditions qui pourraient le rendre non
Securitaire;

le produit pourrait contenir ou libérer des substances
potentiellement dangereuses ou desradiations et il N’y aaucune
mesure de Ssécurité adéquate pour enrayer ce risque;

le produit pourrait émettre des substances potentiellement
dangereuses ou des radiations plus que celan’ est nécessaire
pour lafin alaqudleil doit servir;

le produit pourrait &re toxique, corrosf, inflammable, explosf,

infectieux ou dangereusement réectif et il n'y aaucune mesure
de sécurité adégquate pour enrayer ce risque;
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B2.2.1.10- leproduit pourrait entrer en contact avec d autres produits,
créant aind un danger, et il N'y aaucune mesure de sécurité
adéquate pour enrayer ce risque;

B2.2.1.11- laconception, la structure ou les caractéristiques du produit
pourrait créer un danger et il n'y aaucune mesure de securité
adéquate pour enrayer ce risque;

B2.2.1.12-  avant d'é&re annoncé ou commercidisé, le produit n’apas é&é
évaué objectivement afin de déterminer et de traiter des
répercutions négatives possibles sur la santé;

B22.1.13- aux cdlules, tissus et organes d origine humaine ou animae qui
sont recueillis, et lorsqu’il N’y apas de garanties pour adresser
lerisque; ou

Par exemple, mettre la sécurité des donneurs, des
receveurs ou des autres parties en danger par le
biais de I’ évaluation adéquate du donneur, de

I’ extraction, du processus, de la tenue d’ inventaires,
etc.

B2.2.1.14- toute autre cause précisée dans les reglements.

B2.3- Desfacteurs comme ceux qui suivent seraient considérés au moment de déterminer s le
fournisseur a exercé une diligence raisonnable dans | es circonstances:

B2.3.1- les principes régissant les décisons quant aux risques,

Voir la section sur la Prise de décisions quant aux risques
ci-dessus. Enrésumé, |’ évaluation du risque ne devrait étre
fondée que sur la science et des observations objectives; les
effets nuisibles éventuel s et |es avantages potentiel s doivent
étre soupeses; e concept de précaution doit étre appliqué;
le désir de chacun des Canadiens sera reconnu afin qu’ils
puissent faire des choix éclairés concernant leur santé; le
fait que la méme mesure peut toucher différemment
diverses personnes sera pris en considération; et la relation
entre I’ environnement et la santé sera reconnue.

B2.3.2- la nature et lafonction du produit;

B2.3.3- le cycle de vie du produit;
Par exemple: un produit qui contient une substance
dangereuse pourrait étre congu de fagcon a pouvoir étre

désassemblé et mis au rebut de maniére sécuritaire, et
pourrait porter une étiquette indigquant comment se défaire
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B2.3.4-
B2.3.5-

B2.3.6-
B2.3.7-

B2.3.8-

B2.3.9-

du produit. Lorsqu un produit qui pourrait devenir
dangereux S'il n’est pas entretenu adéquatement est vendu,
le fournisseur pourrait avoir a s assurer qu’ un systeme est
en vigueur a cet effet (par exemple, contrat d’ entretien).

Ceci signifie également que les facteurs d’ intervention
avant ou pendant la fabrication seront aussi considéréss'ils
peuvent avoir un impact négatif sur la santé et la securité
(par exemple le choix des matiéres premiéres). Comment
ceci affecterait-il par exemple la chaine alimentaire?

la probabilité et la gravité des effets nuisibles potentiels sur la santé;

le niveau de scurité auquel |a personne en danger peut raisonnablement
S attendre;

Par exemple, la personne a-t’ elle accepté e risque?
le degré de vulnérabilité de la personne en danger;

les connaissances scientifiques et I’ &at actud de la technologie
gpplicables au produit;

leslois fédéraes, provincides ou territoriaes goplicables au produit ou a
des produits semblables,

Une facon pour le fournisseur d’ établir une défense de
diligence raisonnable serait de démontrer que le produit est
conforme aux normes réglementaires. Cependant, le
gouvernement pourrait réfuter cette défense en démontrant
que le fournisseur savait ou aurait dd savoir que la norme
N’ adressait pas un danger particulier ou ne protégeait pas
suffisamment la santé et |a sécurité dans les circonstances.
Ceci est similaire a I’ article 39 du British Consumer
Protection Act de 1987, I’ Article 3 de la Directive du
conseil européen 2001/95/CE relative & la securité générale
des produitset a la jurisprudence pertinente. Dans les cas
de responsabilité civile, les cours américaines ont souvent
considéré que de simplement se conformer avec les
exigences réglementaires ne signifie pas que le produit est
suffisamment sécuritaire.

les normes de santé et de Sécurité généralement acceptées et
gpplicables au produit ou a des produits Smilaires;
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A condition bien sirr que la norme adresse le danger qui
pourrait causer des blessures dans les circonstances.

Le ministre pourrait émettre un avis informant |’ industrie et
le public qu’ une norme donnée N’ est pas considérée
suffisante pour faire face a un danger. Dela méme
maniere, le ministre pourrait maintenir une liste
administrative des normes considérées comme étant
adéguates pour protéger le public. De telles normes
pourraient aussi étre incorporeées par référence dans les
réglements.

B2.3.10- le niveau d expertise auquel une personne peut raisonnablement
S dtendre des divers participants dans la chaine d' approvisionnement et
leurs responsabilités respectives (voir ci-dessous); et

Par exemple, on s attendra a ce que le fabricant en
connaisse davantage sur ses produits que le détaillant qui
vend une variété de produits et qui pourrait ne pas avoir les
mémes connai ssances speci alisées.

B2.3.11- d autres facteurs, tels qu'ils sont déterminés dans la jurisprudence ou
dans les réglements.

B2.4- Contexte:

Bien que n’empéchant pas I’ adoption de normes réglementaires pour faire face a
des situations spécifiques, une exigence géenérale en matiere de sécurité agirait
comme un filet de sécurité en |’ absence de tels reglements et assureraient que
Santé Canada puisse prendre des mesures pour n’importe quel produit, peu
importe sa nature. Ceci confirmerait aussi que les fournisseurs sont responsables
d assurer que les produits qu’ils mettent sur le marché ne présentent pas un
risque indu.

Dans la |égidation canadienne existante, il y a des exigences générales en matiere
de sécurité dansla Loi sur les aliments et drogues pour les instruments medicaux
et pour les cosmétiques, et dans la Loi sur |es dispositifs émettant des radiations.

C’est aussi un principe bien établi dans le droit commun canadien et dans les
articles 1468, 1469 et 1726 du Code civil du Québec que le fabricant sera tenu
responsable des dommages causés par un produit défectueux. Ceci est
effectivement une exigence générale en matiere de sécurité « apresle fait », qui
permet aux victimes de prendre des actions civiles aprés qu’ils aient été blessés.
L’ exigence générale en matiere de sécurité qui est envisagée pour la Loi sur la
protection de la santé du Canada proposée per mettrait au gouver nement de
prendre des mesures préventives avant qu’ une blessure ou une mort ne se
produisent et aussi d’ entreprendre une poursuite au criminel lorsqu’ approprié.
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Nous rejoindrions aussi, en fait, d’ autres pays développés. La Directive de
[’ Union européenne sur |es produits de consommation (1992) impose une

exigence genérale en matiére de sécurité sur toute la chaine
d approvisionnement. Le Royaume-Uni a une exigence générale en matiere de
securité dans sa Consumer Protection Act depuis 1987. Les Etats-Unis ont

depuis longtemps imposé une exigence générale efficace en matiéere de securité

« apréeslefait » par le biais de
produit, qui est probablement |

sa « Tort law » concernant la responsabilité liée au
a plusrigoureuse au monde, avec son utilisation de

proces par jurés et ses dommages punitifs.

Il N’ apparait pas que le cadre proposeé imposerait un fardeau indu sur I’industrie.
Il est juste d’ assumer que les fabricants responsables prennent déja toutes les
précautions nécessaires, donc un fardeau additionnel ne serait pas imposé sur
eux. De plus, la proposition de renverser le fardeau de la preuve reflete
essentiellement la jurisprudence dans les cas de pour suites réglementaires,
particulierement en ce qui a trait a la responsabilité stricte et la diligence
raisonnable. Le fournisseur a déja |’ obligation de démontrer a la cour que des
mesures raisonnables ont été prises pour ne pas contrevenir aux exigences

| égislatives.

Les Exigences générales en matiére de sécurité atteindraient donc deux objectifs

importants: elles clarifieraient

les responsabilités des fournisseurs de produits en

matiére de santé et sécurité et elles assureraient que le systéme de protection de
la santé a I’ autorité juridique adéguate pour faire face aux risgues a la santé de

fagon uniforme et efficace.

QUESTIONS

Q17.
Q1s.

Q19.

Q20.

Q21.

Etes-vous d accord avec ce qui est proposé?

Sinon, que suggérez-vous a la place?

Egt-ce que les fournisseurs auraient des difficultés a rencontrer I’ exigence générde en matiére
de sécurité proposée? S td et le cas, comment ces difficultés pourraient-elles étre réglées
sans compromettre la santé et la securité?

Les définitions suivantes sont fournies plus haut: « produit », « fabrication », « promouvoir »,

« commercidisaion », « conditions d em|

ploi raisonnablement prévisibles » et « fournissaur ».

Sont-elles adéquates dans |e contexte éta

plissant une exigence générae en matiére de sécurité?

Edt-ce que I’ exigence en matiere de sécurité devrait s appliquer tout au long du cycle devie

d un produit (de lafabrication jusqu'al’é

imination) tel que suggéréici?
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B3- CHAINE D’ APPROVISIONNEMENT

L esresponsabilités des participants de la chaine d’ appr ovisionnement
Toute personne participant alachaine d’ approvisionnement devrait :

- faire preuve d’ une diligence raisonnable dans ses activités,

- s abgtenir de promouvoir ou de commerciaiser un produit lorsgu’ éle sait, ou devrait savoir,
gu'il ne répond pas aux exigences en matiére de securité,

- assurer sa coopération dans le cadre de la surveillance de I’ innocuité des produits et de lamise
en oauvre de mesures correctives comme des rappel s de produits.

Les responsabilités des « fabricants » et des « importateurs »

Les responsabilités des « fabricants » et des « importateurs » S gppliqueraient a toutes les questions
relevant directement ou indirectement d' eux et qui peuvent toucher I innocuité du produit. Elles
comprendraient la prise de mesures proportionnelles au risgue que présente le produit afin de surveiller
lesincidents néfastes pour la santé et de prendre |es mesures correctives appropriées le cas échéant.

L es responsabilités respectives des divers participants dans la chaine d’ approvisionnement seraient
décrites de la fagon suivante.

B3.1- Lesresponsabilités du fabricant (personne autre que le transporteur ou celle qui
entrepose un produit) :

N.B. : lemot « fabricant », selon la définition ci-dessus, comprend la
personne qui importe le produit au Canada.

B3.1.1- S gppliqueraient atoutes les questions qui peuvent toucher la séeurité du
produit et qui relevent directement ou indirectement du controle du
fabricant;

B3.1.2- comprendraient notamment la prise de mesures proportionnées au

risque présenté par le produit afin de survelller les effets néfastes pour la
santé une fois que le produit a &é mis sur le marché et la prise des
mesures correctives appropriées (y compris un rapport a Santé
Canada). Des mesures correctives appropriées pourraient inclure des
mesures pour faire face al’ utilisation pour indication non-prévue sur

I’ &iquette, par exemple, en S assurant que des mises en garde
apparaissent sur |’ éiquetage des produits qui sont I’ objet d’ une
utilisation grandissante pour de telles indications.

33




Dans certains cas (ex. produits innovateurs tels que
certaines nouvelles drogues), est-ce que le fabricant
pourrait étre tenu de poursuivre des recherches a long
terme afin de confirmer I’innocuité et |’ efficacité du
produit?

B3.2- Toute personne participant ala chaine d’ goprovisionnement devrait :

B3.2.1- faire preuve d’ une diligence raisonnable dans ses activités dans les
limites de sa cgpacité ainfluencer la séeurité du produit;

B3.2.2- S abgtenir de promouvoir ou de commercidiser un produit lorsqu’ dle
sait, ou devrait savoir, qu'il ne répond pas aux normes de securité;

B3.2.3- dansle cas d’ une personne qui distribue des produits pour leur vente en
gros ou au détall, faire circuler les renseignements liés ala securité du
produit entre le fabricant et I’ utilisateur et collaborer avec le fabricant
pour |’ aider a mettre en cauvre des mesures correctives.

B3.3- Lesréglements pourraient préciser davantage les responsabilités incombant a chacun
des participants dans la chaine d’ gpprovisionnement.

QUESTIONS

Q22.
Q23.
Q24.

Q25.

Etes-vous d’ accord avec ce qui est proposé?
Sinon, que suggérez-vous a la place?

Etes-vous d accord qu’ un fabricant (y compris un importateur) soit tenu de surveiller les effets
néfastes relatifs a un produit une fois vendu et de prendre des mesures correctives, au besoin?

Etes-vous d accord que la personne qui distribue le produit (par exemple, le détaillant) soit
tenue de transmettre les renseignements relatifs a la sécurité d’ un produit et de collaborer avec
le fabricant dans la mise en cauvre de mesures correctives?



B4- USAGE PERSONNEL

L es conséquences pour un consommateur de posséder (par exemple, I'importation) un produit
gui nerencontre pas les normes canadiennes lor sque le produit est pour un usage personnel

Laloi proposée ne s appliquerait pas, tant et auss longtemps qu'il peut ére démontré que e produit
est importé, fabriqué ou en la possession du consommeateur uniquement pour Son usage personnd et
gu'il ne présente pas de risque pour la santé d’ autres personnes. Toutefois, des reglements plus
rigoureux pourraient érre adoptés pour protéger la santé d’ autres personnes ou pour empécher un
risgue trés grave pour la santé de I’individu utilisant le produit.

B4.1- Laloi proposée ne S appliquerait normalement pas a un produit § I"individu
responsable est en mesure de démontrer que le produit :

B4.1.1-

B4.1.2-

B4.1.3-

B4.1.4-

B4.1.5-

est fabriqué, importé ou possédeé par cet individu strictement pour son
usage personnd;

Devrait-on lire « pour son usage personnel ou pour |’ usage
d’ une personne a charge » (par exemple, un enfant)?

ne sera pas utilisé dans la prestation d’ un service;

ne sera pas utilisé chez un anima ou une plante destinés a I’ dimentation;
...ou tout autre animal?

serait entierement détruit ou consommeé par I'individu; et
Autrement, le produit (par exemple, un produit chimique)
pourrait se retrouver entre les mains d’ autres personnes qui
ne savent pas que ce produit ne satisfait pas aux normes
canadiennes ou a quel point le produit peut étre dangereux.

peut étre trangporté, entreposé, utilisé et diminé sans causer un risque a
la santé de toute autre personne;

B4.2- Cependant, des reglements pourraient ére adoptés afin de protéger lasanté et la
Sécurité d’ autres personnes ou d’ empécher un risque tres grave pour la santé de
I'individu utilisant le produit.

N.B.: Lesrestrictions concernant I’ usage personnel imposées par d’ autres
|égidlations traitant de produits spécifiques, telsla Loi réglementant

certaines droques et autres substances et la Loi sur |e tabac,

continueraient de s appliquer.
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Les restrictions actuelles en ce qui concerne I'importation des
medicaments sur ordonnance continueraient de s appliquer.

Un Canadien devrait-il étre autorisé a importer un produit d’ un autre
pays, méme s'il ne satisfait pas aux normes canadiennes de santé et de
securité, ala condition qu'il le fasse uniquement pour son usage
personnel? La réponse devrait-elle étre la méme pour : les meédicaments
d ordonnance; les autres produits de sant€; les produits chimiques
destinés aux consommateurs; les produits susceptibles d’ étre utilisés par
des enfants; les produits de consommation en genéral; les produits
chimiques industriels et autres; les médicaments a usage vétérinaire pour
les animaux destinés a |’ alimentation humaine; les produits dérivés de la
biotechnologie; etc.?

QUESTIONS

Q26. Etes-vous d accord avec ce qui est proposé?

Q27. Sinon, que suggérez-vous ala place?

Q28. Un Canadien devrait-il &re autorisé aimporter un produit d’ un autre pays, méme s ce produit
ne stisfait pas aux normes canadiennes de santé et de sécurité ala condition que ce Canadien
le fasse uniquement pour son usage personnd ?

Q29. Est-ce que les présentes restrictions concernant |’ importation des medicaments sur ordonnance
pourraient étre dargies pour inclure d' autres produits de santé?

Q30. Etd cestun produit quel’individu al’intention d administrer al’ un de ses enfants?
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B5- ALTERATION

L e sabotage d’un produit serait uneinfraction

En vertu delaloi proposte, il seraitillégal d' dtérer un produit avant salivraison al’ utilisateur &fin de le
rendre peu sir ou de faire en sorte qu'il semble peu Sr.

B5.1- Laloi proposée prévairait que conditue une infraction le fait d’ atérer un produit avant
salivraison al’ utilisateur &fin de le rendre peu sir ou de faire en sorte qu'il semble peu
sOr, de menacer d' atérer ou de prétendre avoir atéré un produit.

Ceci nerestreindrait d’ aucune maniére I’ application des dispositions du
Code criminel qui pourraient étre pertinentes selon les circonstances du
cas, mais créerait une infraction additionnelle en vertu delaloi sur la

protection de la santé du Canada et faciliterait I’ intervention de Santé
Canada.

QUESTIONS
Q31. Etes-vousd accord avec ce qui est proposé?

Q32. Sinon, que suggérez-vous ala place?
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B6- FAUSSES REPRESENTATIONS

Fausses r epr ésentations quant a une allégation de santé

L es alégations trompeuses concernant la santé et la sécurité seraient interdites en vertu de lanouvelle
loi. Cette derniere exigerait auss que quiconque fait une alégation reaive ala santé puisse produire
des données vaides I éayant, et éablirait qu'il incombe ala personne faisant I’ alégation d’ en
démontrer lavéracité.

Laloi proposée prévairait ce qui suit :

B6.1-

B6.2-

B6.3-

B6.4-

Il est interdit & un fournisseur de fabriquer, de promouvoir ou de commercidiser un
produit, qu'il soit directement ou indirectement lié ala santé et ala sécurité, d’ une fagon
susceptible d' induire I’ acheteur ou I usager en erreur quant a ses caractéristiques, asa
vaeur, a sa securité et a son efficacité ou en ce qui concerne sa conformité an’importe
quelle norme déterminée par les réglements ou an’importe quelle autre norme ou
exigence.

La préoccupation de cette loi serait la protection de la santé. La fausse
représentation n’ayant pastrait directement ou indirectement a la
protection de la santé et de la sécurité incomberait a d’ autres [égislation
fédérales ou provinciales d§a existantes. Cependant, toute question qui
pourrait affecter la santé et la sécurité d’ une facon ou d’ une autre serait
couverte.

Il est interdit a un fournisseur d' éiqueter, d embaler, de promouvoir ou de
commercidiser un produit d une fagon qui contrevient alaloi ou a ses réglements.

Il incombe a la personne qui fait des alégations de démontrer leur véracité en se basant
sur la science et sur des observations objectives.

Il est interdit @ une personne de faire au sujet d' un produit des alégations en matiere
de sécurité ou au sujet de ses effets sur la santé, amoins qu’ au moment ou dles sont
faites et par la suite, la personne puisse produire des données valides les éayant.

En ce qui atrait aux deux paragraphes ci-dessus, il faut noter que bien
que de telles dispositions ne se retrouvent pas dans la |égidation actuelle
en matiére de protection de la santé, la Lol sur la concurrence
(administrée par le Bureau de la concurrence d' Industrie Canada) stipule
que:

« 74.01 (1) Est susceptible d'examen |e comportement de quiconque donne
au public, de quelque maniére gque ce soit, aux fins de promouvoir
directement ou indirectement soit la fourniture ou |'usage d'un produit, soit

des intéréts commerciaux quel conques : o
a) ou bien des indications fausses ou trompeuses sur un point important;
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B6.5-

B6.6-

B6.7-

b) ou bien, sous la forme d'une déclaration ou d'une garantie visant le
rendement, |'efficacité ou la durée utile d'un produit, des indications qui ne
se fondent pas sur une épreuve suffisante et appropriée, dont la preuve
incombe a la personne qui donnelesindications ... ».

Laloi proposée emprunterait certaines des dispositions de la Loi sur la
concurrence en ce qui a trait aux pratiques trompeuses.

Lefabricant doit mettre ala disposition du public, un résumé clair des données au
soutien d’' une alégation qui est liée ala sécurité d’ un produit ou de ses effets sur la
santé, dans lamesure du possible et sous réserve de la protection des renseignements
confidentiels.

Des directives administratives et des réglements pourraient fournir plus de
détails quant a ce qui serait requis pour se conformer a cette exigence.

Par exemple, le sommaire des allégations devrait étre approuvé au
préalable par Santé Canada en ce qui a trait a certaines classes de
produits.

Laloi proposée interdirait & un média public de disséminer une annonce lorsqu'’il savait
ou aurait d0 savoir que la promotion contrevenait alaloi ou aux reglements.

Cela s appliquerait par exemple dans e cas ou un quotidien aurait été
avisé par Santé Canada qu’ une publicité est illégale, mais continuerait
néanmoins a la publier.

Les dispogitions ci-dessus S appliqueraient a toute représentation qui pourrait ére
interprétée par le consommateur comme ayant trait directement ou indirectement ala
santé et ala securité.

Par exemple, une représentation a I’ effet que I’ utilisation d’ un appareil
pour letraitement de I’eau améliorera la pureté de I’ eau potable serait
couverte par laloi proposeée parce que le consommateur comprendrait
probablement que ¢’ est 1a un avantage du point de vue de la santé.
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QUESTIONS

Q33.
Q34.
Q35.

Etes-vous d’ accord avec ce qui est proposé?
Sinon, que suggérez-vous a la place?

Edt-il rédiste d exiger qu’'un sommaire des dlégations al’ gppui d’ une alégation de santé soit
rendu disponible au public?
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B7- CATEGORISATION DESPRODUITS

L e régime de réglementation applicable dépend de la catégorisation des produits

L’idéd, serait de catégoriser les produits en fonction du niveau de risque qu'ils présentent plutdt que
selon leur définition. En d' autres termes, plus le risque est grand, plus les contréles sont sevéres. Laloi
fournirait la souplesse nécessaire &fin de permettre I’ @aboration de réglements visant cet objectif.
Toutefois, jusqu’ a ce que cet objectif soit atteint de fagon intégrale, il faut toujours prévoir des
définitions pour classifier les produits, et certaines de celles-ci sont mentionnées dans la proposition.

Un mécanisme pourrait é&re mis sur pied afin de déterminer le régime de réglementation
applicable a un produit

Les reglements pourraient établir des listes de produits considérés comme faisant partie d’ une catégorie
donnée.

De plus, un comité de classification pourrait é&re mis sur pied pour déterminer qudl régime de
réglementation s applique aun produit. Dans les cas ot un produit pourrait seranger dans plus d' une
catégorie, une décision pourrait permettre de déterminer quelles dispositions bien précises de quels
régimes de réglementation doivent étre respectées dans |’ intérét de la protection du public (par
exemple, dans le cas d’ un produit hybride fabriqué a partir d' un diment auquel une substance
thérapeutique a &é gjoutée, les réglements sur les aiments pourraient étre gppliqués en ce qui concerne
lafabrication, tandis que les réglements sur les produits thérapeutiques pourraient ére appliqués
relativement aux conditions de vente).

B7.1- Geénéralités

B7.1.1- Laloi sur laprotection de la santé du Canada qui est proposée établirait
des exigences de base en matiere de santé et de Seurité, généralement
gpplicables atous les produits. Par conséquent, il ne serait pas
nécessaire de définir des catégories de produits danslaloi.

B7.1.2- L es reglements adoptés par le gouvernement en vertu de laloi proposée
éabliraient des normes et des systémes de contrdle supplémentaires
adaptés a divers types de produits ou de dangers ou a diverses
préoccupations particulieres en matiére de santé que chague produit
souléve. 1l serait nécessaire de créer différentes catégories ou classes
de produits dans ces reglements et de les adapter de temps a autre afin
de velller & ce que le niveau de contr6le exercé sur un produit donné
continue d' étre proportionnel au niveau de risque qu'il représente.

B7.1.3- En reconnaissant qu'il est presque impossible de diviser des produits en

des catégories bien définies et qu'il y aura toujours des écarts ou des
chevauchements entre diverses définitions de produits, &ant donné le
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B7.14-

B7.1.5

nombre croissant de produits hybrides ou mixtes, laloi proposée
prévoirait que les mécanismes suivants déerminent lafagon de
catégoriser un produit.

Les réglements pourraient éablir des listes de produits appartenant a
une classe ou a une catégorie donnée.

Laloi proposée pourrait permettre la création d’ un comité de
classification qui pourrait émettre des directives ayant force exécutoire
sur des questionstelles que:

B7.1.5.1- L’ applicabilité delaloi ou de ses reglements, ou de leurs

parties, a un produit;

B7.1.5.2- la classfication d' un produit ou d' une classe de produits en vue

de déerminer le ou les régime(s) de réglementetion
applicable(s); et

B7.1.5.3- toute autre question de laméme nature, td que prescrit dansles

B7.1.6-

B7.1.7-

B7.1.8-

réglements.

Lorsqu’un produit hybride ou mixte est assujetti a plus d un régime et
gue les exigences réglementaires se recoupent (et ne peuvent peut-étre
pas étre respectées Smultanément), le comité de classfication pourrait
exempter le produit de certaines digpositions des régimes réglementaires
en question.

Par exemple, il pourrait étre décidé que lerégime
réglementaire « A » s appliquera en ce qui concerne les
exigences de fabrication, tandis que le régime de
réglementation « B » S'appliquera en ce qui a trait a

I” étiquetage.

Le comité de classfication serait éabli par réglements. Lesreglements
détermineraient auss le mandet précis du comité, son organisation, son
mode d’ opération, les procédures qu'il devrait suivre, ains queles
critéres qui devraient guider ses décisions.

Les membres du comité de classification seraient nommés par le ministre
et le minigtre pourrait réviser leurs décisons en tout temps.

En d autres mots, le ministre conserverait le pouvoir de
décision final.
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Les décisions devraient étre rendues publiques dans les soixante jours
gpres qu' eles ont été rendues, sous réserve de la protection des
renseignements confidentiels.

Un résumé partiel concernant la fagon de catégoriser des produits
dans les réglements est fourni ci-dessous au sujet de la distinction
faite entre « aliments » et « produits de santé », un domaine devenu
de plus en plus problématique au cours des der nieres années.

Etes-vous d accord avec ce qui est proposé?

Sinon, que suggérez-vous a la place?

B7.1.9-
B7.1.10-

QUESTIONS

Q36.

Q37.

Q38.

Q39.

Etes-vous d accord pour donner & un « comité de classification » le mandat de déterminer |a
fagon de classifier les produits pour fins de réglementation?

Le « comité de classfication » devrait-il pouvoir déerminer quelles parties de quels régimes de
réglementation devraient s gppliquer aux produits hybrides et aux produits mixtes?

B7.2- Aliments (Définition)

B7.2.1-

Le mot « diment » désignerait tout produit transformé, semi-transformé
ou al’éat brut, qui, lorsgu'il est utilise sdon lesingructions ou certaines
conditions usuelles ou habitudles, et detiné a étre ingéré par des étres
humains et dont la principale caractérigtique est de nourrir ou

d hydreter, de satisfaire lafam ou la soif, ou de satisfaire un go(t, une
texture ou une saveur.

Induant :

B7.2.1.1- toute boisson;

B7.2.1.2- la gomme & mécher;

B7.2.1.3 tout ingrédient ou additif dimentaire utilisés dans la composition

ou la préparation d diments,

Par exemple, un additif pourrait étre un agent de
conservation ou un colorant.
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B7.2.1.4-

B7.2.1.5

B7.2.1.6-

B7.2.1.7-

un produit dimentaire commerciaisé sous une forme dimentaire
facilement reconnaissable par le consommateur comme éant un
diment, modifié ou fortifié de fagon a prévenir, atténuer, traiter
ou guérir une maadie, un désordre, un éat physique ou leurs
symptdmes ou a en réduire le risgue, ou modifié ou fortifié de
maniére arestaurer, corriger ou modifier une structure ou une
fonction physiologique du corps,

Les « aliments fonctionnels » tels les tablettes

éner gétiques seraient réglementées comme des
aliments. Est-ce qu’'un produit qui est utilisé pour
traiter au guérir une maladie (par opposition a «
prévenir ou atténuer ») devrait étre
automatiquement catégorisé comme un produit de
santé plutét qu’un aliment?

un diment auquel est rattaché une dlégation de santé autorisée
en vertu des réglements sur les diments;

Une allégation de santé inclut tout allégation
représentant e produit comme un moyen de:
maintenir et promouvoir la santé; prévenir, atténuer,
traiter, guérir une maladie, un désordre, un état
physique ou leurs symptomes; ou & en réduire le
risque; ou restaurer, corriger ou modifier une
fonction ou une structure physiologique. Un
exemple d’ allégation de santé serait une allégation a
I” effet qu’un produit pourrait aider a réduire le taux
de cholestérol d’une personne.

un produit goécidement transformé ou formulé afin qu'il
réponde aux exigences dimentaires d’ une personne ayant une
affection physique ou physiologique ala suite d une maadie,
d’un désordre ou d' une blessure ou pour laquelle un effet
particulier doit étre obtenu au moyen d' une ingestion contrélée
d diments, ou

Cette catégorie comprendrait les produits
alimentaires destinés a une alimentation spéciale ou
a un usage médical, telles que les préparations pour
régimes liquides.

un produit déclaré étre un diment en vertu des réglements.



Exduant :

B7.2.1.8- les suppléments diététiques commerciaisés sous une forme que
le consommeateur ne reconnditrait pas facilement comme éant
un diment;

Les « nutraceutiques » tels que les comprimés de
vitamines, de minéraux ou les comprimeés d’ail
seraient réglementés en tant que produits naturels de
santé.

B7.2.1.9- un produit composé en tout ou en partie d’ un produit de santé
(te que défini ci-dessous), commercidise sous une forme quele
consommateur ne reconnaitrait pas facilement comme éant un
diment;

B7.2.1.10-  lesproduits du tabac (suivant la définition danslaLoi sur le
tabac);

B7.2.1.11-  certaines drogues ou substances (suivant la définition danslaLoi
réglementant certaines drogues et autres substances); ou

B7.2.1.12-  un produit déclaré ne pas étre un diment par lesréglements.

QUESTIONS
Q40. Etes-vous d'accord avec ce qui est proposé?

Q41. Sinon, que suggérez-vous ala place?

B7.3- Produit de santé (Définition)

B7.3.1- Un « produit de santé » s entendrait de tout produit fabrique,
commercialisé ou, anonce, comme pouvant servir ace qui sUit ou tout
produit dont on pourrait facilement croire qu'il peut servir a:

B7.3.1.1- maintenir ou promouvoir la santé

B7.3.1.2- traiter, atténuer, prévenir, réduire le risque ou guérir une
maadie, un désordre ou un éat physique ou leurs symptémes,
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B7.3.1.3-

B7.3.1.4-

B7.3.1.5-
Induant :
B7.3.1.6-

B7.3.1.7-
Exduant :
B7.3.1.8-

B7.3.1.9-
B7.3.1.10-

tester ou diagnostiquer une maadie, un désordre, un état
physique ou leurs symptomes; ou

modiifier, restaurer ou corriger une fonction ou une structure
physiologioue;

chez les éres humains ou les animaux.

les désinfectants, les produits d' assainissement et les stérilisants;
ou

Les reglements adoptés en vertu de la loi sur la
protection de la santé du Canada prévoiraient dans
la mesure du possible un guichet unique afin de
composer avec les désinfectants, les produits

d assainissement et les stérilisants, tout en velllant a
ce gue le niveau de contrdle exercé sur chaque type
de produit soit proportionnel au risque qu'il

présente. Dansla mesure ouils seraient couverts
par laloi proposée, ces produits seraient exclus dela
Loi sur les produits antiparasitaires.

tout produit déclaré étre un produit de santé par les réglements.

un produit compose en tout ou en partie d’ un diment,
commercidise sous une forme facilement reconnaissable par le
consommateur comme éant un aimen.

Par exemple, de la soupe au poulet contenant des
her bes médicinales serait réglementée comme un
aliment, que le fournisseur fasse ou non une
allégation de santé. Un examen réglementaire
approprié s appliquerait et dans plusieurs cas, Ceci
aurait comme conséguence I’ interdiction de la vente
du produit.

un cosmétique;

les produits du tabac suivant la définition danslaLoi sur le
tabac;

Cette catégorie n’exclurait pas les produits
thérapeutiques contenant de la nicotine ou d’ autres
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composantes du tabac, de la définition d’ un produit
de santé.

B7.3.1.11-  unagppael destiné & prévenir ou aréduire un traumatisme
physique (par opposition a une maadie), autre qu’ un produit
permettant de réduire le risque de blessure au patient dans le
cadre d'un traitement thérapeutique;

Par exemple, un casgue de hockey.

B7.3.1.12-  un produit déclaré ne pas étre un produit de santé par les
réglements.

QUESTIONS

Q42.
Q43.
Q44.

Q45.

Etes-vous d’ accord avec ce qui est proposé?
Sinon, que suggérez-vous a la place?

Le paragraphe introductif de la définition proposée signifierait qu’ un produit pourrait étre
congdéré comme un produit de santé, méme s le fournisseur ne fait pas d dlégations de santé,
lorsgue le consommeateur pourrait vraisembl ablement comprendre que ce produit est un produit
de santé. Etes-vous d accord avec ceci?

Edt-ce que ladigtinction entre « diment » &t « produit de santé » est clairement délimitée?

B7.4- Produit de santé nature (Définition)
B7.4.1- Contexte:

La premiére recommandation du Comité permanent de la santé dans son
rapport intitulé « Les produits de santé naturels. une nouvelle vision »,
publié en novembre 1998 mentionne que « Santé Canada, en collaboration
avec un nouveau comité consultatif d'experts sur les produits de santé
naturels, établisse une définition appropriée des produits de santé naturels
et modifie en conséquence la Loi sur les aliments et drogues ». Ce rapport
peut étre consulté a I’ adresse suivante :

http: //www.par|.gc.ca/l nfoComDoc/36/1/HEAL/Sudies/Reports/heal r p02-f.
html
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A la suite de ce rapport, le ministre de la Santé a établit I’ équipe de
transition du Bureau des produits de santé naturels, composé de 14
membres du secteur privé et de 3 membres de Santé Canada pour aider
Santé Canada a mettre en cauvre les recommandations du comité
parlementaire. Dans son rapport, I’ équipe de transition du Bureau des
produits naturels n’ a pas proposé de définition d’ un produit de santé
naturel en tant quetel, mais a fourni les principes directeurs suivants pour
servir de cadre de définition aux produits de santé naturels.

a) Les produits de santé naturels (PSN) sont des substances ou des
combinaisons de substances qui se trouvent dans la nature, ains
gue des préparations énergisantes, utilisées afin de maintenir ou
d'améliorer la santé ou encore de traiter ou de prévenir les
maladies ou les états maladifs.

b) Les PSN comprennent les produits suivants, sans toutefoiss'y
limiter : les préparations homeéopathiques; les vitamines; les
minéraux; les enzymes; les coenzymes; les cofacteurs; les herbes ou
les herbes médicinales; les substances animales, végétales, micro-
organiques naturelles; ainsi que toute une gamme de molécules
extraites de sources naturelles, telles que les acides aminés, les
polysaccharides, les peptides, les hormones et les intermédiaires
biochimiques naturels, ainsi que les molécules naturelles
synthétisées par des moyens chimiques ou biologiques.

) Les herbes en vrac qui ont des allégations a la santé ou pour
lesquelles il existe des contre-indications connues, devraient ére
classées parmi les PSN. Le Bureau des produits de santé naturels
et la Direction des aliments devraient coordonner leurs efforts
relatifs a I’ @aboration de politiques afin d’ assurer que les herbes
pour lesquellesil existe des contre-indications connues sont
réglementées en vertu du cadre des PSN.

d) Il est reconnu que les PSN sont, de fagcon générale, utilisés et gérés
de fagon optimale dans le contexte du mieux-étre, et du paradigme
de la médecine holistique, qui optimise la santé. L’utilisation des
PSN constitue une partie du mode de vie, du systéme de croyances,
des habitudes culturelles et des traditions des personnes. Par
conséguent, le cadre réglementaire devrait augmenter la liberté de
choix des particuliers, en permettant un acces aux PSN.

Lerapport est disponible a:
http: //mww.hc-sc.gc.ca/hpfb-dgpsa/nhpd-dpsn/transition_team final_repor
t_exec_sum f.html

Un projet de reglement pour les produits de santé naturels a éé publié le
22 décembre 2001 dans la Partie | de la Gazette du Canada aux pages
4912 a 4971. Il comprend une définition de ces produits qui a été
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dével oppée en consultation avec les parties intéressées.

B7.4.2- La catégorie des « produits de santé naturels » serait un sous-ensemble
de « produits de santé » (suivant la définition susmentionnée), pour
utilisation humaine, et regrouperait les produits suivants:

B7.4.2.1- une substance énumérée al’ annexe du réglement, comprenant :
les plantes ou matieres végétaes, agues, champignons, matieres
animales autre que des matieres provenant de I’ humain et ses
extrats ou isolats; les minérauix; les vitamines énumérées, les
acidesaminés, les acides gras essentidls; et les probiotiques;

B7.4.2.2- une combinaison de substances dont tous les ingrédients
médicinaux sont des substances mentionnées al’ annexe du
réglement;

B7.4.2.3- les préparations homéopathiques; et

B7.4.2.4- L es substances utilisées en médecine treditionnelle,
Par exemple, la médecine chinoise, la médecine
ayurvedique (médecine de I’ Inde orientale) ou la
médecine autochtone nord-américaine

B7.4.3- Ce qui suit ne serait pas considéré comme faisant partie de la catégorie
des produits naturels de santé:

B7.4.3.1- antibiotiques préparés a partir de micro-organismes ou qui
éalent auparavant préparés a partir de micro-organismes mais
qui sont maintenant fabriqués synthétiquement;

B7.4.3.2- produits radiopharmaceutiques et biol ogiques présentement
énuméés dansles « AnnexesC et D » delaLoi sur les
aliments et drogues,

B7.4.3.3- substances réglementées en vertu de la Loi sur le tabac;
B7.4.3.4- substances destinées a étre administrées par injection; et

B7.4.3.5- toute combinai son de substances contenant une substance
exclue ci-dessus.

B7.4.4- Des substances pourraient étre gjoutées a ou exclues de la définition par
voie de reglement.
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QUESTIONS

Q46. Etes-vous d'accord avec ce qui est proposé?

Q47. Sinon que suggérez-vous ala place?

B7.5- Cosmétiques

B7.5.1- Td qu'indiqué ci-dessus, les cosmétiques seraient exclus de la définition
d un produit de santé.

B7.5.2- Le mot « cosmétique » S entendrait de tout produit utilisé en contact
avec des parties externes du corps humain (peau ou cheveux), les dents
ou les muqueuses de la cavité buccae ou de larégion génitde :

B7.5.2.1-
B7.5.2.2-
B7.5.2.3-
B7.5.2.4-
Induant :
B7.5.2.5
Exduan :
B7.5.2.6-

B7.5.2.7-

pour nettoyer, lubrifier, parfumer ou protéger ces parties,
pour les garder en bon état;
pour changer leur apparence; ou

pour éiminer les odeurs corporelles.

tout produit déclaré étre un cosmétique par les reglements.

désinfectants, produits d' assainissement et stérilisants;

N.B. : Ces produits correspondent a la définition
d’un produit de santé.

tout produit déclaré ne pas étre un cosmétique par les
réglements.

Cette définition s'inspire largement de la définition utilisée en Europe.
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B7.5.3- Un coamétique ayant une dlégation indiquant que le produit peut aider a
maintenir, a promouvoir ou a modifier une structure ou une fonction
physologique du corps demeurerait un cosmétique, ala condition
gu’ une telle alégation soit autorisée en vertu de lalégidation
S gppliquant aux cosmétiques.

S une allégation thérapeutigue non autorisée en vertu de la

|égidlation s’ appliquant aux cosmétiques était faite, le
produit serait réglementé en tant que produit de santé.

QUESTIONS
Q48. Etes-vous d' accord avec ce qui est proposé?

Q49. Sinon, que suggérez-vous ala place?
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B8- PROCESSUSD'EVALUATION

Réper cussions en ce qui concernel’ évaluation par Santé Canada des médicaments nouveaux,
des aliments modifiés génétiquement et d’autres produits

Un certain nombre de dispositions auraient des répercussions en ce qui concerne I’ évauation de
produits par Santé Canada. Par exemple, laloi proposée :

- cautionnerait le concept de trangparence et de participation du public dans la prise de décision
du gouvernement;

- renforcerait I’ autorité de Santé Canada a procéder ala collecte, utilisation et divulgation de
renseignements dans I intérét du public tout en éablissant un code de conduite pour protéger la
confidentidité des renseignements personnds e commerciaux;

- permettrait a Santé Canada d’ informer |e public des actions de mise en application delaloi,
incluant les rgpports d’ ingpection, sous réserve de protéger des renseignements confidentiels;

- fournirait un mécanisme pour aider arésoudre les différends de maniere congtructive et
trangparente;

- fournirait des directives pour la gestion de comités consultetifs en ce qui concerne des questions
comme les conflits d'intéréts et |a trangparence;

- exigerait que les processus réglementaires pour lesquels des frais sont imputés soient menés de
facon indépendante des opérations reliées ala perception desfrais,

- fournirait, dans différents secteurs, | autorité réglementaire qui fait parfois défaut en vertu de la
|&gidaion actuele

- accorderait les pouvoirs permettant de prendre des mesures pour faciliter I’ accés a des produits
considérés comme apportant un bienfait particulier ala santé publique;

- faciliterait la collaboration avec les organisations gouvernementales dans d' autres juridictions;

- fournirait |’ autorité réglementaire nécessaire pour assurer que la securité et I’ efficacité des
produits de santé puisse faire I’ objet d' une surveillance adéguate une fois qu'ils ont é&é
approuvés pour lavente.
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Latransparence du processusd’ évaluation

Afin d'aider a orienter ladiscussion sur lafagon de rendre les processus d’ éva uation de Santé Canada
plus transparents, le document souléve certaines questions bien précises, notamment :

- Laloi devrait-dle prévoir I autorisation de divulguer des renseignementstels que I’ é&at des
soumissions pendantes, un sommaire des données présentées par |e fabricant ou les données
seulement, un sommaire de |’ évaluation de Santé Canada ou des rapports d’ effets indésirables?

- Avant d gpprouver un nouveau produit, Santé Canada devrait-il fournir une occasion au public
de présenter des commentaires ecrits?

- Egt-ce que laloi devrait donner I’ autorité de tenir des audiences publiques avant de prendre une
décison finde, lorsque le ministre juge opportun de le faire?

- L’ évaluation du risque de certains nouveaux produits par Santé Canada devrait-elle ére
SoumiSe aun examen par un comité indépendant d' experts?

B8.1- Géneralités

B8.1.1- La présente section porte sur I’ évaluation de la sécurité et de
I” efficacité des produits de santé par Santé Canada.

B8.1.2- De fagon a faciliter la discussion, on s'intéressera particulierement
a |’ évaluation des drogues nouvelles et des aliments nouveaux (par
exemple, les aliments génétiquement modifiés) qui doivent étre
approuvés par Santé Canada avant d’ étre mis en vente. 1l faut
noter cependant que ce qui suit s appliquerait a d’ autres produits
réglementés par Santé Canada.

B8.2- Médicaments
B8.2.1- Contexte:

En 1997, le Comité consultatif des sciences a été établi pour fournir au
ministre une opinion indépendante sur des questions reliées au programme
de protection de la santé. Ce comité est compose d’ experts reconnus
provenant de différentes disciplines et offrant des per spectives différentes.
En 1999, le Comité consultatif des sciences a mis sur pied un comité pour
examiner le processus de I’ évaluation des médicaments. Ainsi, en février
2000, le Comité consultatif des sciences a publié son « Rapport du Comité
du processus d’ examen des médicaments ». Ce rapport contient des
observations valables concernant |e processus d' évaluation des
médicaments et discute en particulier les questions de délai, transparence,
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efficience et efficacité, et des médicaments orphelins. Ce rapport est
disponiblea: http://www.hc-sc.gc.ca/sab-cecs/report_drp_tc f.html

Le Comité consultatif des sciences a recommande que le « ministre
obtienne le financement nécessaire pour que les gestionnaires de Santé
Canada puissent mettre en cauvre les recommandations suivantes » :

«8.1 Accorder lapriorité a |’ affectation des ressources pour rehausser la
capacité scientifique professionnelle de Santé Canada. »

« 8.2 Affecter immédiatement des ressources pour étudier les demandes
en attente. »

« 8.3 Affecter le financement suffisant pour assurer |’ opportunité
acceptable pour toutes les demandes. »

« 8.4 Etablir un systéme d’ examen des priorités pour les nouveaux
produits nécessaires de fagon urgente, systéme harmonisé avec
celui dela FDA. »

« 8.5 Amdiorer latransparence du processus d’ examen des
médicaments. »

« 8.6 Etablir le Bureau de la participation des consommateurs et du
public (BPCP) sans autre délai et lui fournir les ressources
nécessaires. »

« 8.7 Concevoir et mettre en cauvre une vaste stratégie de
communication sur le processus d’ examen des médicaments. »

« 8.8 Accéérer I'échange international des conclusions scientifiques avec
les principaux partenaires. »

«8.9 Concevoir et mettre en cauvre une stratégie postérieure a
I’ approbation. »

« 8.10 Revoir la politique de recouvrement des codts. »
« 8.11 Etablir un programme pour les produits orphelins. »
«8.12 Considérer les recommandations de |’ Atelier consultatif sur le

processus d’ examen des médicaments du Programme des produits
thérapeutiques de fagon positive. »



De plus, a la suite de préoccupations soulevées par divers groupes
oeuvrant dans la communauté VIH/S DA, un certain nombre de
discussions et d’ études ont eu lieu entre des parties qui avaient un intérét
particulier pour le processus d’ examen des médicaments. Le point
culminant de ces discussions fut un atelier tenu al’automne 1999. Les
Recommandations de | atelier consultatif sur le processus d’ examen des
médicaments du Programme des produits thérapeutiques peuvent étre
obtenues a :

http: //www.hc-sc.gc.ca/sab-ccs/report_drp_appendix_i_f.pdf

Les recommandations qui sont d’un intérét particulier pour le renouveau
|égidlatif comprennent ce qui suit :

«b5.  Préciser lescritéeres du Programme des produits thérapeutiques
pour la désignation des examens prioritaires afin de velller a ce
gu'on accorde la priorité d'examen aux medicaments servant au
traitement des maladies potentiellement mortelles ou aux
médi caments pouvant répondre a d'importants besoins médicaux
encore non satisfaits. »

«10. Mener des examens conjoints avec d'autres secteurs de
compétence. »

«11. Amdiorer la transparence du processus d'examen de maniére a
inclure |'acces aux renseignements non protégeés sur |'état de
I'examen et |es raisons de toute décision définitive du Programme
des produits thérapeutiques, y compris|'avis de non-conformité,
(ANC) I'avis de conformité (AC) , I'avis de conformité conditionnel
(AC-C) et I'avis d'insuffisance (Al). Elaborer un systéme de
communication externe avec tous les intervenants en vue
d'accroitre la transparence du processus. »

«12. Explorer la possibilité de faire appel a d'autres intervenants
externes pour évaluer le mérite des demandes... »

«13. Remettre en question tous les aspects du mandat des Comités
consultatifs d'experts et, au besoin, le modifier pour en garantir
I'efficacité, |'efficience, la transparence et la reddition de
comptes. »

«18. Elaborer un systéme de surveillance aprés I'homologation (SSAH)
axe sur le consommateur, incluant des mécanismes efficaces de
rétroaction pour les consommateurs et les professionnels de la
santé. »

« 28. Mettre en place un mécanisme efficace en vue de diffuser

largement les renseignements sur les réactions indésirables aux
médicaments (RIM) a tous les intervenants. »
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«29. Encourager les échanges internationaux d'information sur les
guestions d'innocuité des médicaments. »

B8.3- Aliments nouveaux
B8.3.1- Contexte:

Le rapport du groupe d’ experts de la Société royale du Canada sur
I’avenir de la biotechnologie alimentaire a éé publié le 4 février 2001, et
peut étre obtenu a :

http: //www.r sc.ca/foodbiotechnol ogy/ GMr eportFR.pdf

En ce qui concerne les aliments génétiquement modifiés, les
recommandations qui sont particuliérement pertinentes au renouveau de
la |égislation en matiére de protection de la santé comprennent ce qui
suit :

«9.2 Le Comité d’ experts recommande que les organismes de
réglementation canadiens identifient des fagons d’ accroitre la
transparence des données et des bases scientifiques sur lesgquelles
les décisions réglementaires sont fondées. »

« 9.3 Le Comité d’ experts recommande que les organismes de
réglementation canadiens se soumettent & une évaluation réguliere
par les pairs afin de juger les risgques menant a une approbation de
produits transgéniques. Cette évaluation par les pairs devrait étre
effectuée par un comité d’ experts exter nes (non-gouver nementaux)
et indépendants. Les donneées et |es bases scientifiques ayant servi
al’évaluation des risques et menant a une approbation
réglementaires devraient étre rendues publiques. »

«4.9 Le Comité d experts recommande, d’ une part, que toutes les
évaluations d’ aliments génétiquement modifiés ou I’ échantillon est
comparé a un contrdle approprié devraient satisfaire aux exigences
d’ une publication dans une revue scientifique avec examen par les
pairs et, d’ autre part, que toutes les données relatives a
I éval uation soient mises & la disposition du public pour fins
d’ examen. Ces données incluraient une composition nutritionnelle
complete, I’ analyse de tout composant anti-nutritif et, s'il y alieu,
une éval uation protéique telle qu’ approuvée par I’ Organisation des
Nations Unies pour |’ agriculture et I'alimentation (FAO). »

Deplus, le Conseil consultatif canadien de la biotechnologie a examiné les
reglements des aliments génétiquement modifiés, comme projet spécial.

Ce projet comprenait les questions de gouvernance, de conflit d’ intéréts,
de transparence et de I’ engagement du public, les considérations sociales
et éthiques, I’information au consommateur et |’ étiquetage.
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Le Conseil a émis son rapport en ao(t 2002. D’un intérét particulier pour
le renouveau |égidatif, il recommande entre autres choses:

gu'en général les instances de réglementation fédérales soient plus
efficaces, transparentes et proactives quant a la communication
des caractéristiques du systéme de réglementation en matiére
d'aliments GM et autres aliments nouveau,

gue le public canadien et les spécialistes externes participent a
I'éaboration des lois, réglements, politiques et programmes ayant
trait au systéme canadien de réglementation des aliments GM et
autres aliments nouveaus;

gue I'on rende publiques |es données détaill ées scientifiques et
techniques pertinentes aux évaluations de salubrité des aliments
GM et autres aliments nouveaux touchant a la santé humaine et a
I'environnement, exception faite de données qui compromettraient
inddment la position concurrentielle d'une entreprise (p. ex., des
détails sur le processus de fabrication du produit).

Pour plus d'information, consulter :
http://cbac-ccch.ca/epic/inter net/incbac-ccch.nsfivwGener atedl nter F/ah00

186f.html

B8.4- Mesuresactuelles

B8.4.1- Contexte:

Au cours des derniéres années, les mesures mises en aauvre par Santé
Canada comprennent :

Une description détaillée des étapes de I’ examen préalable a la
commercialisation des nouveaux produits thérapeutiques est
disponible sur le site Web du Programme des produits
thérapeutiques :  http://mwww.hc-sc.gc.ca/hpb-dgps/ther apeut/Zfiles/
french/fact-sht/fact_drug_f.html. Des descriptions de processus de
présentations de drogues nouvelles sont disponibles a :

http: //wwww.hc-sc.ge.ca/sab-ccs/oct1998 appg_drug_review_f.html

Un large éventail de renseignements sont rendus disponibles au
public par Santé Canada aprées qu’ un produit ait été autorisé a étre
commercialisé. Par exemple, la base de données sur les avis de
conformité(AC) est disponible & : _http://www.hc-sc.gc.ca/hpb-dgps/
therapeut/htmlfrn/noc_drugs.html. La base de données sur les
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produits pharmaceutiques, qui contient de I’ information spécifique
aux produits sur environ 20,000 médicaments approuves pour
utilisation au Canada, est disponible a :

http: //www.hc-sc.gc.ca/hpb/drugs-dpd/

Des avis et des mises en garde sont aussi disponiblesa:

http: //www.hc-sc.gc.ca/ hpb-dgps/ther apeut/htmlfrn/notices.html .

Le programme des aliments a établi un site Web a :  http://www.hc-
sc.gc.ca/food-aliment/. Ce site fournit une grande variété de
renseignements sur des produits tels que les aliments nouveaux et
les additifs alimentaires, qui sont tous deux soumis a une évaluation
avant la commercialisation. En ce qui atrait aux aliments
nouveauy, |es renseignements disponibles sur ce siteincluent la
définition d’ aliment nouveau, leurs réglements, les renseignements
exigés pour une demande d' utilisation d’ aliment nouveau et une
liste de tous les aliments nouveaux évalués a ce jour au Canada.
Cette liste comprend aussi un sommaire de |’ évaluation et les
fondements de la conclusion quant a la sécurité de ces produits.

Le site Web du Programme des aliments fournit aussi des
renseignements sur les réglements proposés pour d’ autres produits
assujetti a une évaluation avant la commer cialisation, notamment
les additifs alimentaires a :
http: //mwww.hc-sc.gc.ca/food-aliment/friia-raaii/food _drugs-aliments
drogues/f_index.html. Les renseignements additionnels a cet
endroit comprennent le texte des propositions disponibles pour des
fins de consultation, les autorisations de mise en marché provisoires
pour les additifs alimentaires et |es produits chimiques
d'agriculture émises en vertu de |’ article B.01.056 des reglements
sur les aliments et drogues, |e texte des réglements proposés pré-
publié dans la Partie | de la Gazette du Canada pour consultation
formelle, ains que le texte des reglements finals publié dans la
Partie |l dela Gazette du Canada.

Des renseignements détaillés sur les procédures suivies par le
Programme des aliments pour évaluer la sécurité des produits
assujettis a une évaluation avant la mise en marché sont en voie de
développement. Le Programme des aliments examine aussi la
possibilité d’ établir un mécanisme pour publier les avis de réception
de présentations dans |a Partie | de la Gazette du Canada. Ces
deux mesures devraient fournir des moyens additionnels
d’'améliorer la transparence du processus réglementaire.
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. Plusieurs comités consultatifs constitués de membres représentant
une variété de parties intéressées comprenant des groupes de
patients, des professionnels de la santé et des représentants de
I"industrie, sont impliqués dans les activités du Programme des
produits thérapeutiques et plusieurs exercices de consultation ont
lieu chaque année; et

. Le Bureau de la participation des consommateurs et du public
(BPCP) a été établi pour aider a mieux informer le public sur les
activités de Santé Canada en matiére de protection de la santé et
pour promouvoir la participation du public dans les processus de
prise de décision.

B8.5- Autoritélégidative

B8.5.1- Plusieurs dispositions discutées ailleurs dans cette proposition auraient
desimplications sur le processus d’ évauation, y compris :

B8.5.1.1.-

B8.5.1.2-

B8.5.1.3-

Aprés avoir clairement énonce gque la santé et la securité est la
motivation premiére dans les actions prises en vertu de laloi, la
|égidation proposée cautionnerait les concepts de transparence
et de participation du public dans la prise de décison du
gouvernement;

Voir la section sur les Valeurs.

Laloi proposée éablirait auss quelques principes clés pour
guider la prise de décision en matiere de risque.

Voir la section sur la Prise de décisions quant aux
risques. Enrésumé, I’évaluation du risque ne
devrait étre fondée que sur la science et des
observations objectives; les effets nuisibles éventuels
et les avantages potentiels doivent étre soupeseés; le
concept de précaution doit étre appliqué; le désir de
chacun des Canadiens sera reconnu afin qu'ils
puissent faire des choix éclairés concernant leur
santé; le fait que la méme mesure peut toucher
différemment diverses personnes sera pris en
considération; et la relation entre |’ environnement et
la santé sera reconnue.

Laloi proposée renforcerait I” autorité de Santé Canada a
procéder alacollecte, utilisation et divulgation de
renseignements dans |’ intérét du public tout en éablissant un
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B8.5.1.4-

B8.5.1.5-

B8.5.1.6-

B8.5.1.7-

B8.5.1.8-

code de conduite pour protéger la confidentidité des
renseignements personnels et commerciaux danslamesure du
possible et selon les circonstances,

Voir la section sur I Information.

Laloi proposée permettrait & Santé Canada d’informer le public
des actions de mise en gpplication delaloi, incluant les rapport
d’ ingpection, sous réserve de protéger des renseignements
confidentiels;

Laloi proposée fournirait un mécanisme pour aider arésoudre
les différends de maniére congtructive et trangparente;

Voir la section sur le Réglement des différends.

Laloi proposée fournirait des directives pour lagestion de
comités consultatifs en ce qui concerne de questions comme les
conflits d'intéréts et la transparence;

Des comités comprenant des membres de I’ extérieur
de Santé Canada sont parfois établis pour fournir
des recommandations sur la sécurité et |’ efficacité de
nouvelles classes de produits. Voir la section sur les
Comités consultatifs.

Laloi proposée exigerait que les processus réglementaires pour
lesquels des frais sont chargés soient menés de facon
indépendante des opérations reliées ala perception desfrais, et
résoudrait certaines difficultés techniques a cet égard; et

Voir la section sur le Recouvrement des co(ts.
De fagon générde, laloi proposée fournirait, dans différents
secteurs, | autorité réglementaire qui fait parfois défaut en vertu
de lalégidation actudle.

Voir la section sur I’ Autorité réglementaire.

B8.5.2- Plus spécifiquement, lalégidation accorderait les pouvoirs suivants:

B8.5.2.1-

prendre des mesures pour faciliter I acces a des produits
considérés comme apportant un bienfait particulier ala santé
publique, y compris:
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B8.5.2.1.1- endonnant lapriorité al’ évauation de certains nouveaux

produits (processus d' éval uation prioritaire/traitement
des présentations en priorité);

B8.5.2.1.2- enremettant lesfrais pour latenue de I’ évauation;

B85.2.1.3- enfinancant larecherche; ou

B8.5.2.1.4- enévauant lastcurité et | efficacité d' un produit de la

B8.5.2.2-

B8.5.2.3-

B8.5.2.4-

propre initiative de Santé Canada;

L’ établissement d’ un ensemble précis de
régles serait nécessaire afin de prévenir les
conflits potentiels d’'intéréts et de velller a ce
qu'il n'y ait pas d'interférence avec les
responsabilités réglementaires de Santé
Canada au moment de I’ évaluation du
produit.

réévaluer un produit gpres qu'il ait éé gpprouve pour la vente et
déterminer s le produit devrait demeurer sur le marché, ala
lumiére de nouvelles données quant a sa sireté et son efficacité;

Est-ce qu'il devrait y avoir un mécanisme pour
permettre aux parties intéressées (par exemple, les
membres du public qui sont préoccupés quant a

I” efficacité d’ un produit) de demander un tel
examen? Quelscritéres devraient guider le ministre
dans la détermination de savoir s unetelle
application devrait étre acceptée?

participer a des accords d’ harmonisation internationauix
concernant les exigences liées au format ou au contenu des
SOUMISI ONS pour autorisation de commercidisation; et

échanger des renseignements avec des organismes comparables
dans d’ autres juridictions ou participer a des examens conjoints
des produits, tout en conservant le pouvoir de décison fina
quant asavoir S un nouveau produit devrait étre autorisé sur le
marché.
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QUESTIONS
Q50. Etes-vous d' accord avec ce qui est proposé?

Q51. Sinon, que suggérez-vous ala place?

B8.6- Optionspour plusd’ ouverture

B8.6.1- Un certain nombre d' autres mesures pourraient auss étre considérées
pour rendre le processus d' évaluation plus ouvert au public, tout en
assurant un degré raisonnable de protection aux renseignements
personnels et commerciaux.

L’ &-propos de ces mesures devrait étre évalué ala lumiere
des orientations générales de politiques énoncées au début
dela proposition. Les critéres suivants devraient
probablement aussi étre considérés:

La mesure serait-elle un bienfait pour la santé
publique?

Serait-il plusfacile pour le public d' évaluer
I"intégrité du systeme?

La mesure pourrait-elle étre mise en application sans
affecter indiment |a confidentialité des
rensei gnements personnels ou commer ciaux?

La mesure utiliserait-elle une quantité significative
des ressour ces du gouvernement, lesquelles auraient
a étre soutirées a d’ autres activités de santé et
sécurité?

La situation se présente-t-ell e différemment

dépendant de ce que le produit est une drogue
nouvelle, un aliment nouveau, etc.?
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L article 1711 (5) de |’ Accord de libre-échange nord-
américain (ALENA) et I'article 39.3 de |’ Accord sur les
aspects des droits de propriété intellectuelle qui touchent au
commerce (ADPIC) de |’ Organisation Mondiale du
commerce devraient étre gardés en téte. Ilsont trait aux
présentations pour |’ approbation de produits chimiques
pharmaceutiques ou d agriculture qui comprennent de
nouvelles entités chimiques. Ilsassurent quele
gouvernement doit protéger la confidentialité des résultats
d’ essais ou d autres données non-divulgués fournis par le
demandeur afin de déterminer s I’ utilisation de ces produits
est séeuritaire et efficace, lorsgue la production de ces
données requiert un effort considérable. Ceci ne s applique
pas, cependant, lorsgue la divulgation est nécessaire pour
protéger le public ou lorsque des mesures sont prises pour
assurer que les données sont protégées contre une
utilisation commerciale injuste.

B8.6.2- Laloi proposée devrait-elle donner | auttorité de rendre publique
I'informetion suivante :

B.8.6.2.1-

B8.6.2.2-

Stuation des soumissions pour approbation de
commercidisation en cours de traitement;

Cette information devrait-elle étre facilement
accessible pour toute présentation en cours? Dansle
cas de drogues nouvelles, cette information devrait-
elle étre disponible seulement lorsque le fabricant
participe au Programme d’ acces spécial (lequel
donne accés a des médicaments non-approuvés dans
certaines circonstances)?

sommaire des données présentées par |e fabricant pour
démontrer la sécurité d’ un nouveau produit (et son efficacité
dans le cas d’ une drogue nouvelle);

A quel moment dans |e processus cette information
devrait-elle étre disponible? Quelle information
devrait étre disponible pour rendre |’ exercice
constructif? Est-ce que la divulgation d’'un simple
sommaire permettrait qu’ une discussion publique ait
lieu sans enfreindre inddment la confidentialité des
renseignements personnels ou commer ciaux?
Comme mesure compl émentaire, est-ce-que Santé
Canada devrait mettre en place une salle de lecture
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ou les gens pourraient examiner toutes les données
soumises par le fabricant, mais sans lestranscrire ou
les copier, ou rendre ces données disponsibles aux
membres intéressés du public?

B8.6.2.3- sommaire de I évauation de Scurité et d' efficacité du produit
effectué par Santé Canada;

Cette information devrait-€lle étre rendue publique
gue la présentation ait été approuvée ou rejetée?
Quelle information devrait étre disponible pour
rendre |’ exercice constructif? Il est & noter que dans
le cas d’un aliment nouveau, Santé Canada four nit
déja une explication pour ses décisions sur le site
Web, tel qu’'indiqué auparavant. La Food and Drug
Administration des Etats Unis affiche une trousse

d’ approbation (« Approval Package ») sur son site
Web lorsque le produit a été approuvé

B8.6.2.4- rapports d effets indésirables de sécurité ou d' efficacité; ou

Les directives de Santé Canada sont déja a |’ effet

gu’ un mangue de sécurité thérapeutique constitue un
effet indésirable. Est-ce que tout cas suspect devrait
étre divulgué ou est-ce que I’ information ne devrait
étre rendue disponible que lorsque Santé Canada a
des motifs raisonnables de croire qu'il pourrait y
avoir un lien de cause a effet? 1l est a noter que les
mesures d’ application delaloi pourraient ére
rendues publiques. (Voir la section sur la Mise en
application delaloi).

B8.6.2.5- d autres rensaignements non-exclusifs?

B8.6.3- Avant d gpprouver un nouveau produit, Santé Canada devrait-elle
fournir une opportunité au public de présenter des commentaires écrits?

Ce processus devrait-il s appliquer dansle cas de toute
présentation ou seulement lorsque le produit concerné est
substantiellement différent de ceux déja sur le marché?
Quelle information aurait a étre fournie au public a cet
égard? Est-ce que cela retarderait indGment I’ acces aux
produits? Quels processus et échéancier seraient
raisonnables?

B8.6.4- Egt-ce quelaloi proposée devrait donner I’ autorité de tenir des
audiences publiques avant de prendre une décision finae, lorsque ¢’ est
considéré gpproprié par le ministre?



Pour ce qui est des médicaments, par exemple, cela se fait
dans d’ autres pays comme les Etats Unis. Pour plus
d’information sur la maniére dont ces audiences sont
menées par la Food and Drug Administration des Etats
Unis, I’« Annexe C-1 » du rapport du Comité consultatif
des sciences peut étre consulté. |l est disponiblea :

http: //www.hc-sc.gc.ca/sab-ccs/report_drp_appendix_cl f.
html

B8.6.5- Dans certains cas, |’ évauation du risque par Santé Canada devrait-elle
étre soumise a un examen par un comité indépendant d’ experts?

Le comité d' experts jouerait un role de conseiller et son
rapport serait disponible au public, sauf dans la mesure ou
il révélerait de I’information confidentielle. Quels seraient
les critéres pour déterminer quels produits dévraient étre
assujettis a cette procédure? Qui déciderait si un produit
donné sera soumis a un examen par les pairs? Qui pourrait
le demander? Quelle devrait étrela compositiondu
comité? Comment les membres seraient-ils désignés? A
quel moment dans le processus |’ examen par les pairs
prendrait-il place? L’ approbation d un produit devrait-elle
étre retardée pour permettre la tenue de cet examen? Quel
serait un délai raisonnable pour cette évaluation?

QUESTIONS
Q52. Etes-vous d' accord avec ce qui est proposé?
Q53. Sinon, que suggérez-vous ala place?

Q54. Pami lesoptions qui sont suggérées, veuillez indiquer cdle que vous aimez ou celle que vous
N’ amez pas et pourquoi.

B8.7- Evaluation aprés commercialisation
B8.7.1-Contexte :
Avant qu’ un produit de santé soit mis sur le marcheé on peut évaluer sa
securité et son efficacité en se basant sur les résultats des essais cliniques.

Toutefois, le processus d’ évaluation d’un produit ne devrait pas s arréter
au point de vente. Une surveillance supplémentaire est requise
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particuliérement en ce qui concerne un produit innovateur dont I’ effet en
dehors des essais cliniques n’ est pas entiérement connul.

Quoique les essais cliniques soient élaborés et rigoureuy, il peut y avoir des
cas ou des préoccupations de sécurité se présenteront seulement lorsqu’ un
segment significatif de la population est exposé au produit. Par exemple,
un millier de participants peuvent avoir participé a un essai clinique mais
le produit peut causer une réaction allergique dans seulement un cas sur

un million et les données d’ essai ne le révéleront pas.

De plus, tandis qu'un produit peut étre efficace dans les conditions idéales
d'une éude clinique contrdlée, il se peut qu’il N’ accomplisse pas ce a quoi
on sattend dans |a population réelle, en raison d'autres facteurs tels
qu'interactions médicamenteuses, administration incompléte ou
imparfaite, abandon de traitement a cause d'effets secondaires, etc.

La loi proposée éablirait clairement que le processus d’ examen d’un
produit ne s arréte pas lorsque le produit a éé autorisé pour lamise en
mar ché.

B8.7.2- Laloi proposée renforcerait la surveillance post-commercidisation en
vellant ace que |’ autorité réglementaire soit disponible pour surveller
I"innocuité et I’ efficacité des produits une fois qu'ils ont &é approuvés
pour la vente.

B8.7.3- Ceci comprendrait le pouvoir de prendre des réglements ayant trait a
des questions comme :

B8.7.3.1- le dépistage et le signadement a Santé Canada, par les
fournisseurs, desinformations rdaives al’innocuité et a
I’ efficacité de leurs produits gores leur mise en marché.

L’ obligation de faire rapport pourrait couvrir les
nouveaux renseignements en ce qui atrait ala
securité, al’ efficacité ou a I’ efficience d’ un produit,
les rapports d’ effets néfastes, se présentant a
I"intérieur ou a I’ extérieur du Canada les
réclamations en dommage liées & un produit et les
mesures correctives apportées au Canada et dans

d’ autres pays tels que les rappels ou les changements
aux monographies de produits.
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B8.7.3.2-

B8.7.3.3-

B8.7.3.4-

B8.7.3.5-

Aux Etats-Unis, I’ article 756 de la Federal Food
Drug and Cosmetic Act ainsi quel’article 37 dela
Consumer Product Safety Act, stipule,
essentiellement, que le rapport d’un incident néfaste
au gouver nement ne constitue pas une admission que
le produit impliqué en est responsable. Plusieurs
croient que I’ objectif élimine tout obstacle au
signalement précoce d’ effets adver ses de fagcon a ce
gue des mesures correctives soient prises le plus tot
possible afin de prévenir d’ autres effets négatifs a la
santé. Est-ce quelaloi proposée devrait avoir une
disposition similaire concernant le fait qu’ un
fournisseur rapporte des renseignements a Santé
Canada en ce qui a trait aux risques potentiels d’un
produit?

le signdement d' effets adverses sur la santé, par les
professonnes de la santé et autres personnes ayant un acces
privilégié a de tel's renseignements,

Ceci serait sujet aux regles concernant la protection
dela vie privée décrites a la section sur
I’ Information.

I’évaduation de I’ innocuité et de I’ efficacité thérgpeutique des
produits de santé qui sont dg§a sur le marché et e pouvoir
d ordonner des mesures correctives; incluant les rappels,

I échange de renseignements avec d’ autres gouvernements ou
organismes au sein ou al’ extérieur du Canada; et

Ceci serait sujet aux régles en ce qui concerne la
protection de la vie privee décrites a la section sur
I’ Information.

I’évauation de I’ efficacité des produits en fonction des résultats
globaux sur la santé publique et de I'impact sur le systeme de
santé, en vue de partager ces renseignements avec d' autres
gouvernements ou organismes publics de la santé.
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QUESTIONS
Q55.  Etes-vous d' accord avec ce qui est proposé?

Q56. Sinon, que suggérez-vous ala place?
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B9- ALIMENTS

Laloi proposée s appliquerait « aux aliments »

Laloi proposée s appliquerait aux diments. Les dispositions actuellesdelaLoi sur les aliments et
drogues établissant les exigences en matiere de santé et de scurité pour les diments seraient intégrées
danslanouvdleloi.

Ladéfinition d’ « aliments» serait modifiée

Commeil est indiqué dans la section sur la « Catégorisation des produits », une nouvelle définition est
proposée pour le terme « diment ».

L esresponsabilitésrespectives de Santé Canada et de |’ Agence canadienne d’inspection des
aliments

L’ attribution des compétences arrétées par le Parlement en 1997 ne serait pas touchée par cette
proposition. Le ministre de la Santé est responsable de I’ éablissement de politiques et de normes
relatives ala sdubrité et alavaeur nutritionnele des diments vendus au Canada, tandis que I’ Agence
canadienne d'ingpection des diments est chargée de |’ gpplication de cesnormes. Le ministre dela
Santé est égdement responsable de I’ évaluation de |’ efficacité des activités de I’ Agence concernant la
sdubrité des diments.

B9.1- Envertudel’article 11 dela Loi sur I’ Agence canadienne d'inspection des
aliments, le ministre de la Santé est responsable d’ établir des politiques et des
normes relatives a la salubrité et a la valeur nutritive des aliments vendus au
Canada. L’ Agence canadienne d’inspection des aliments a la responsabilité de la
mise en application de ces normes et le ministre de la Santé est aussi responsable
d évaluer |’ efficacité des activités de I’ Agence en ce qui concerne la salubrité des
aliments. Cette répartition des responsabilités a été décidé par le parlement en
1997 et ne serait pas affectée par cette proposition.

B9.2- Laloi proposée remplacerait laLoi sur les aliments et drogues, incluant la partie qui
traite plus spécifiquement des diments.

B9.3- Lanouvdle définition d diment s gopliquerait.
Voir la section sur la Catégorisation des produits
B9.4- Comme en vertu de laprésente Loi sur les aliments et drogues, congtituerait une

infraction le fait de promouvoir ou de commercidiser un produit dimentaire qui :
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B9.4.1-
B9.4.2-
B9.4.3-
B9.4.4-

contient une substance toxique ou déétere;
et impropre ala consommation humaine;
et dtéré ou

a été fabriqué dans des conditions non-hygiéniques.

B9.5- Condituerat auss uneinfraction le fait de fabriquer tout aiment:

B9.5.1-

B9.5.2-

dans des conditions qui pourraient rendre I’ diment nocif pour la santé;
ou

sans un équipement, des lieux, procédures et contréles adéguats pour
prévenir que I’ diment ne devienne nocif pour la santé.

On doit garder en téte la définition large de « fabrication »
donnée dans la section sur I’ Interprétation, qui comprend
I”importation, le transport, |’ entreposage, etc.

B9.6- Comme pour tout autre produit, il serait interdit de fabriquer, promouvoir ou mettre en
marché un aliment qui ne rencontre pas les normes de santé et de sécurité éablies dans
laloi proposée ou les reglements.

B9.7- L’Agence canadienne d'ingpection des diments et Santé Canada pourrait conclure des
ententes et des protocoles pour accroitre leur efficacité dans |’ exercice de leur

responsabilités respectives.

QUESTIONS

Q57. Etes-vous d' accord avec ce qui est proposé?

Q58. Sinon, que suggérez-vous ala place?
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B10- PRODUITSDE SANTE

La signification de « produit de santé »

Les « produits de santé » comprennent les médicaments, les instruments médicaux et les produits de
santé naturels. Les définitions des termes « produit de santé » et « produit de santé naturel » sont
abordés ci-dessus dans la section sur la « Catégorisation des produits ».

Cdlules, tissus et organes utilisés a desfins de transplantation

Laloi proposée s appliquerait non seulement aux produits pharmaceutiques conventionnds, mais
égdement aux cdlules, tissus et aux organes d origine humaine ou animale utilisés dans des procédures
thérapeutiques comme la transplantation.

B10.1- Généralités

B10.1.1- Lesdigpositions générdes delaloi sur laprotection de la santé du
Canada qui est proposée, y compris Ses exigences généraes en matiere
de santé, s appliqueraient alafabrication, alapromotion et ala
commercialisation des produits de santé.

B10.1.2- Par souci de précision, il devrait ére noté gu'amoins d’ avis contraire, la
Loi s gopliquerait non seulement aux produits pharmaceutiques
conventionnds et produits biologiques mais égaement aux cdlules,
tissus et organes d' origine humaine ou animale utilisés dansles
procédures thérapeutiques aing qu’ aux procédures telles que le don de
sang, le don de sperme, et I utilisation de matérid génétique dansle
traitement de maladies.

B10.1.3- Laloi proposée remplacerait laLoi sur les aliments et drogues, y
comprislapartie qui traite plus spécifiquement des drogues.

B10.1.4- Comme en vertu de la présente Loi sur les aliments et drogues,
condituerait une infraction le fait de promouvoir ou de commerciaiser
un produit de santé destiné a étre ingéré ou implanté qui :

B10.1.4.1- aéeéfabriqué dans des conditions non-hygiéniques, ou
B10.1.4.2- estdtéé

B10.1.5 Il serait auss interdit de fabriquer dans des conditions non-hygiéniques
tout produit de santé destiné a étre ingéré ou implanté.
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B10.1.6- Comme pour tout autre produit, il serait interdit de fabriquer,
promouvoir ou commercidiser un produit de santé qui ne rencontre pas
les normes de santé et de Scurité établies danslalol proposée ou les
réglements.

QUESTIONS
Q59. Etes-vous d' accord avec ce qui est proposé?

Q60. Sinon, que suggérez-vous ala place?

B10.2- Statut des médicaments d’ ordonnance

L es modifications proposées relativement aux « produits de santé» sur ordonnance

Il'y aurait encore des produits de santé sur ordonnance. Cependant, les critéres prévus pour
déterminer quels produits nécessitent une ordonnance seraient dans les réglements. Ceci assurerait plus
de trangparence et de cohérence. Une liste adminigtrative de produits de prescription serait tenue (par
opposition aune annexe de laloi) et ' aurait pas a étre modifiée par voie de réglements, ce qui
permettrait d' diminer les retards associés aux modifications al’ « Annexe F ».

B10.2.1- Ladéermination ou lamodification du statut d’ ordonnance d’ une
Substance serait faite al’ aide d’ un processus adminigratif ouvert et
transparent plutét que par voie de modifications réglementaires.

Actuellement, les substances qui requierent une ordonnance
sont identifiées dans une liste d’ ingrédients figurant dans
une annexe aux reglements (« Annexe F »). L’ajout ou le
retrait de substances de cette liste passe par un processus
réglementaire colteux et long qui apporte peu de valeur
ajoutée, vu la nature de ces décisions et |e processus global
d évaluation des medicaments. Des mécanismes mieux
adaptés permettant de garder la liste desingrédients a jour
pourraient étre envisagés.

B10.2.2- Les reglements identifieraient les facteurs a consdérer pour déterminer
S un produit devrait étre déclaré un produit d’ ordonnance.

Cela permettrait d’ assurer une transparence et une
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cohérence plus grandes.

Par exemple, en ce qui concerne les médicaments pour usage humain :

B10.2.2.1-

B10.2.2.2-

B10.2.2.3-

B10.2.2.4-

B10.2.2.5

B10.2.2.6-
B10.2.2.7-

B10.2.2.8-

B10.2.2.9-

B10.2.2.10-

ces médicaments requierent un mode d’ emploi individuaise
et/ou lasupervison directe d un praticien qudifié de lasanté, un
traitement auxiliaire al’ aide de médicaments d’ ordonnance
inscrits al’ annexe ou la supervision en laboratoire;

il existe une mince marge de Sécurité entre les dosages
thérapeutiques et toxiques, en particulier dans le cas des
personnes agées, des enfants, des femmes enceintes et des
méres qui dlatent;

on sait que lorsgu’ils sont pris suivant la posol ogie thérgpeutique
normale, ces médicaments peuvent avoir ou ont des effets
secondairesindésirables ou graves,

des expériences ont démontré que ces médicaments ont des
effets toxiques chez les animaux, maisils ne font pas |’ objet
d’une utilisation dlinique depuis assez longtemps pour qu'il soit
possible d éablir les caractéristiques ou la fréquence de leurs
effets toxiques along terme chez les humains,

ces médicaments sont indiqués pour les maladies graves souvent
ma diagnostiquées par le public;

leur utilisation peut camoufler d’ autres malaises,

ils ont contribué ou sont susceptibles de contribuer au
déve oppement chez les humains de souches résistantes de
micro-organismes,

ils peuvent entrainer la dépendance ou des abus qui provoquent
ou sont susceptibles de provoquer un usage non médical
préudicidble s leur digtribution nefait pas |’ objet d' une
survellance,

ils présentent un risque potentiellement devé par rgpport aux
avantages attendus,

ils ont un effet thérapeutique reposant sur des concepts

pharmacol ogiques récemment ducidés, dont les conséquences
N’ ont pas encore été établies avec précision.
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Pour les médicaments a usage vétérinaire, les mémes facteurs seraient prisen
cons o_Iérati on, avec |es gudements nécessaires. En plus, les critéres suivants
S appliqueraient auss :

B10.2.2.11-

B10.2.2.12-

B10.2.2.13-
B10.2.2.14-

on sait que leur usage est susceptible d' étre détourné versles
humains,

il et impossible de rédiger un mode d’ emploi qui pourrait
facilement ére suivi par un profane;

ils peuvent étre dangereux pour la personne qui les adminidre;
il S agit de nouveaux antibiotiques a usage vé&érinaire qui

peuvent étre utilisés en médecine pour le traitement d' étres
humains

Des exceptions pourraient S appliquer aux produits qui :

B10.2.2.15-

B10.2.2.16-

B10.2.2.17-

QUESTIONS

doivent étre facilement accessibles en Stuation d' urgence
lorsqu’il N’ est pas possible d’ obtenir une ordonnance (comme
c'est le cas de I’ adréndine dans | es trousses de secours pour
piqlres d'insectes);

sont rarement utilisés sans supervision d un preticien qudifie de
la santé, et dont lalibre accessibilité I’ emporte sur le besoin

d assurer la protection (comme ¢ est lecasdel’insuline et dela
nitroglycérine);

peuvent entrainer des interactions dangereuses avec d' autres
médicaments ou congtituants alimentaires, mais qu’ un éiquetage
efficace peut réduire ce risque.

Q61. Etes-vous d'accord avec ce qui est proposé?

Q62. Sinon, que suggérez-vous ala place?
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B10.3- Publicité

« Annexe A »

«L’Annexe A » et une liste sur laguelle figure un certain nombre de maadies comme le cancer et le
diabete. Laloi interdit la publicité au grand public de produits pour la prévention, le traitement ou la
gueérison de ces maadies. La proposition |égidéative suggere trois options. La premiere option serait de
conserver une liste de maladies pour lesqudlesla publicité n’est pas permise, mais d avoir des criteres
clairs pour déterminer quelles maadies devraient figurer sur I’ Annexe A. La seconde option serait de
consarver | annexe, mais d offrir une certaine flexibilité concernant le type d dlégation qui peut ou ne
peut pas étre faite (par exemple, permettre certaines allégations de réduction desrisques). Latroiséme
option srait d diminer complétement « I’ Annexe A ».

Publicité directe au consommateur de produits de santé

La publicité directe au consommeateur est présentement permise pour les médicaments en vente libre,
mais ne I’ est pas pour les médicaments d’ ordonnance.

Une srie d outils qui pourraient ére utilisés, seuls ou combinés, pour traiter la question de la promotion
des produits de santé au grand public sont proposés pour fins de discussion. Les outils comprennent :

Outil 1 L a prohibition de la promotion des produits de santé sur ordonnance
Outil 2 La diffusion de renseignements sur les produits de santé au consommeateur
Outil 3 L e contréle du contenu de la promotion

Outil 4 L' autorisation préaable

Publicité faite auprés des professionnels de la santé

La proposition souléve la question de savoir S des redtrictions doivent étre imposées sur la publicité des
produits de santé faite aupres des professonnels de lasanté. Par exemple, les reglements doivent-ils
établir un code de conduite concernant les activités d éducation parrainées par | indudtrie et les
pratiques de vente.
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Ladistribution d’échantillons de produits de santé au grand public serait toujoursinterdite

En vertu delaloi proposée, les professionnels de la santé continueraient de pouvoir distribuer des
échantillons de produits de santé aleurs patients, tandis que la distribution d' échantillons au grand
public par les fabricants continuerait d ére interdite. Cependant, la distribution de certains produits de
santé reconnus comme contribuant de fagon positive a la santé publique, tels que des cremes solaires

pourrait étre permise.

Outre les dispositions traitant de la fraude et des exigences générales en matiere de
securité décrites plus avant, la question de la publicité des produits de santé pourrait étre
réglée par des dispositions concernant I’ « Annexe A », la publicité directe au
consommateur, la publicité a I’ intention des praticiens de la santé et la distribution

d’ échantillons.

B10.3.1- Généralités

B10.3.1.1- Contexte :

Les dispositions principales gouvernant la publicité des médicaments en
vertu de la Loi sur les aliments et drogues et les réglements sont les
suivantes :

L’ article 2 stipule que la publicité « s entend notamment de la
présentation, par tout moyen, d’un aliment, d’ une drogue, d’ un
cosmétique ou d'un instrument en vue d' en stimuler directement ou
indirectement |’ aliénation, notamment par la vente ».

Lesarticles9 et 10 dela Loi interdisent de faire la publicité d’ une
drogue d’ une facon fausse, trompeuse ou mensongere.

L'article 3delaLoi interdit de faire la publicité d’ un produit pour
traiter, prévenir ou guérir les conditions énumérées a |’ « Annexe
A»delaloi. L'« Annexe A » peut étre modifiée de temps a autre
par réglement. Les maladiesy apparaissant en ce moment
comprennent le cancer, les maladies du coeur et |’ obésité, mais ne
comprennent pas le SDA.

L’ article C.01.044 (1) du Reglement spécifie que « quiconque fait la
publicité auprés du grand public d’ une drogue mentionnée a

I’« Annexe F » (médicament d’ ordonnance) doit ne faire porter la
publicité que sur la marque de commerce, le nom propre, le nom
usuel, le prix et la quantité de la drogue ».
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L'article 14 dela Loi interdit la distribution d’ une drogue comme
échantillon, sauf dans le cas des médecins, dentistes, vétérinaires
ou pharmaciens.

Sdon leregard que I’ on y porte, le régime actuel peut apparaitre tres
restrictif ou trés permissif. Par exemple:

La définition de « publicité » est treslarge. D’un autre coté, elle ne
trace pas clairement la ligne entre ce qui constitue la promotion en
vue de vendre et ce qui constitue la communication d’information a
des fins éducationnelles, professionnelles ou scientifiques. Dans
certaines circonstances, cette ambiguité rend difficile la
qualification d' une activité donnée afin de déterminer si celle-ci
constitue une publicité ou un enseignement ou I’ expression d’ une
opinion scientifique ou professionnelle.

Les dispositions ayant trait a la fausse représentation peuvent
sembler claires, mais elles ne spécifient pas qu'il revient au
fournisseur qui fait I’ allégation de prouver la véracité de celle-ci.
Elles ne comprennent pas non plus |’ exigence de présenter de
I”information équilibree. (Voir la section sur la Fausse
représentation ci-dessus)

Les dispositions concernant la publicité de maladies énumérées a
I’« Annexe A » et |es médicaments d’ ordonnance semblent imposer
desrestrictions trés séveres. Cependant, elles ne s appliquent qu’a
la publicité faite au grand public. Quand un groupe (par exemple,
un groupe de patients) devient-il suffisamment distinct pour ne plus
étre considéré comme faisant partie du « grand public »? Cela
exclue-t-il toute représentation faite dans les publications
spécialisées? Quels contrdles s appliquent aux représentations
faites aux professionnels de la santé?

C.01.044 (1) du Reglement semble & priori constituer une
prohibition totale sur la publicité des médicaments d’ ordonnance,
mais |’ exception concernant les « nom, prix, quantité » permet, par
exemple, la publicité d’un produit par son nom, a condition que la
condition qu'il est supposé traiter ne soit pas explicitement
mentionnée, et ce, sans qu’ aucune obligation ne soit imposée au
fabricant d'indiquer des effets secondaires possibles et d’ autres
renseignements de cette nature.

Ajouter a cela lefait que presque toutes ces dispositions ont été adoptées
avant |le développement de la télévision et d’ Internet et ne sont pas
adaptées aux réalités modernes, et I’ on peut comprendre pourquoi la
situation actuelle cause tant de frustration.
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Pour commencer a développer un consensus sur ce sujet complexe, la
Direction des produits thérapeutiques a tenu un atelier de consultation
multipartite il y a quelques années avec |a participation de représentants
des provinces, de professionnels de la sante, d’ universitaires, del’industrie
pharmaceutique, d’ assureurs privés, de groupes de protection du
consommateur, d’ associations professionnelles et du secteur des médias.
Les participants ont identifi€ |es objectifs suivants pour la publicité directe
au consommateur ainsi que pour |’information fournie sur les
médicaments en général :

. Garantir la sécurité du consommateur : I'information devrait étre
fondée sur les résultats et exposer de maniére équilibrée lesrisques
et les avantages.

. Aider les consommateurs a faire des choix informés: |I’information
doit inclure une discussion portant sur la maladie devant étre
traitée, et sur les thérapies alternatives phar maceutiques et non
phar maceutiques.

. Respecter les professionnels de la santé: I’information doit
appuyer et améiorer la relation entre le professionnel et le
consommateur.

. Tenir compte des colts relatifs aux soins de santé: la politique en

matiere d’information devrait viser a optimiser la thérapie
pharmaceutique et ne devrait pas causer d augmentation du coUt
des soins de santé.

. Garantir la reddition de comptes : les politiques en matiere
d’information devraient étre évaluées en mesurant leur incidence
sur I'amélioration de la santé.

. Tenir compte du contexte canadien : la politique en matiére
d’information peut tenir compte des pratiques internationales, mais
elle doit étre « authentiquement canadienne ».

Ces principes, de méme que |’ orientation générale de la politique discutée
plus t6t dans ce document, doivent étre considérés dans |’ évaluation des
diverses options.

Notons aussi que bien que ce qui suit porte essentiellement sur la
promotion des produits de santé pour usage humain, les mémes concepts
pourraient géeneralement étre utilisés pour les produits vétérinaires (qui
sont aussi reglementés par Santé Canada), particuliérement en ce qui a
trait aux médicaments utilisés chez les animaux destinés a I’ alimentation.

B10.3.1.2- Td quindiqué ci-dessus dans la section sur I’ Interprétation,
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« promouvoir » voudrait dire:

B10.3.1.2.1- faire unereprésentation, par tout moyen, direct ou

indirect;

B10.3.1.2.2- qui est destiné g, ou qui est susceptible d'influencer et de

créer des dtitudes, des croyances et des comportements
de fagon afaire progresser lacommercidisation d'un
produit ou d’ une activité;

B10.3.1.2.3- é&ant donné le contexte générd dansleque la

représentetion est faite;

B10.3.1.2.4- maisne comprendrait pas |’ expresson d une opinion ni

B10.3.1.3-

B10.3.1.4-

B10.3.1.5-

letravall, la production ou la performance scientifiques,
éducationnels ou artistiques, (1) d’ une personne qui ne
tire pas d’ avantage financier de lapromation ou la
commerciaisation du produit ou de I’ activité, ou (2)
destinée a une fin autre que d' encourager directement ou
indirectement la commercidisation du produit ou de
I'activité.

L es réglements pourraient préciser les activités qui doivent étre
traitées comme une promotion.

Laloi proposée interdirait la promotion d' un produit dont la
vente serait illégde.

Par exemple, la promotion d’ un produit qui n’a pas
encore recu un avis de conformité (AC) ou un DIN
(Drogue: Indentification Numérique).

Laloi proposée devrait-elleinclure des dispositions
spéciales pour contréler la promotion de produits qui se fait
sur Internet? S oui, quelles devraient-elles étre? Est-il
réaliste d’ essayer de contrdler I'information qui circule sur
Internet? Les gouvernements devraient-ils plutdt miser sur
I’ éducation du public concernant la fiabilité de
I"information obtenue sur Internet? Qu’'en est-il dela
publicité a la télévision américaine et qui est diffusée au
Canada?
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QUESTIONS
Q63. Etes-vous d'accord avec ce qui est proposé?

Q64. Sinon, que suggérez-vous ala place?

B10.3.2- « Annexe A »
B10.3.2.1- Contexte

Dans son rapport sur les produits naturels de santé, le Comité permanent
de la santé de la Chambre des communes a recommandé que Santé
Canada initie immédiatement un examen des maladies énumér ées dans

I’« Annexe A » afin de s assurer que seules les maladies appropriées soient
inclues. Le Comité recommande aussi de mener subséquemment une étude
de concert avec toutes les parties intéressées pour déterminer si I'article 3
et '« Annexe A » devraient étre conserves. Ce rapport peut étre obtenu a
I’adresse : http://www.parl.gc.ca/lnfoComDoc/36/1/HEAL/Sudies/Reports/
healrp02-f.htm

L’ équipe de transition du Bureau des produits de santé naturels, composée
d'individus ayant un intérét dans le domaine des produits de santé naturels
aindiqué qu' elle est en faveur de I’ @imination compléte de ces dispositions
dans |e cadre du renouveau |égidatif. Cerapport est disponible a
I’adresse

http: //mwww.hc-sc.gc.ca/hpfb-dgpsa/nhpd-dpsn/transition_team final_
report_exec_sum f.html

Par contre, a plusieurs occasions, notamment durant la premiére ronde de
consultations sur |e renouveau législatif, d’ autres parties intéressées se
sont fortement élevées contre I’ @imination de ces dispositions.

B10.3.2.2-  Trois options sont proposées pour discussion:

Option 1
B10.3.2.2.1- Laloi proposée pourrait:

B10.3.2.2.1.1- interdire de faire, auprés de tout membre
du grand public, la publicité de tout produit
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comme moyen de diagnostiquer, de
prévenir, de traiter ou de guérir un état
énuméré dans une annexe établie par
réglement par le gouverneur en consell (le
Cabinet); et

B10.3.2.2.1.2- établir que pour étre énumérée dans ce
quel’on gopdlel' « Annexe A », une
condition devrait en ére une qui pourrait
causer des|ésions corporelles importantes
ou lamort, en particulier 5 dlen’est pas
diagnogtiquée, traitée ou surveillée atemps
par un praticien qudifié de la santé.

Option 2
B10.3.2.2.2- Laloi pourrait:

B10.3.2.2.2.1- Contenir les dispositions principaes de
I’Option 1 ci-dessus, mais au lieu de
comporter une interdiction complete, offrir
une certaine flexibilité concernant le type
d alégation qui pourrait ére ou ne pas
étre permise (par exemple, permettre
certaines alégations de réduction du
risque).

Les reglements pourraient
spécifier quelles représentations
sont permises ou le Ministre
pourrait avoir le pouvoir

d autoriser certaines allégations
au cas par cas.

Option 3

B10.3.2.2.3- Lesdispostions exigantesreliéesal’ « Annexe A »
pourraient ére éliminées compléement.

B10.3.23- Danslamémeligne, I'aticle 163 du Code crimind devrait-il
érerévise? Il selit en partie comme suit :
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« Corruption des moeurs

163 (2) Commet une infraction quiconque, sciemment et sans
judtification ni excuse |égitime, sdlon le cas:

c) offre en vente, annonce ou a, pour le vendre ou en disposer,
quelque moyen, indication, médicament, drogue ou article
destiné a provoquer un avortement ou une fausse couche, ou
représenté comme un moyen de provoquer un avortement ou
une fausse couche, ou fait paraitre une telle annonce;

d) annonce quelque moyen, indication, médicament, drogue ou
article ayant pour objet, ou représenté comme un moyen de
réablir lavirilité sexudlle, ou de guérir des maadies vénériennes
ou maladies des organes génitaux, ou en publie une annonce.
Moyen de défense fondé sur le bien public

(3) Nul ne peut étre déclaré coupable d'une infraction visée au
présent article S les actes qui condtitueraient l'infraction ont servi
le bien public et n'ont pas outrepasseé ce qui a servi celui-ci.
Quedtion de droit et question de fait

(4) Pour I'application du présent article, la question de savoir S
un acte asarvi le bien public et sil y apreuve que I'acte dlégué
aoutrepassé ce qui aservi le bien public est une question de
droit, mais celle de savoir S les actes ont ou n'ont pas

outr 3 ce qui aservi le bien public est une question defait.
Motifs non pertinents

(5) Pour I'gpplication du présent article, les motifs d'un prévenu
ne sont pas pertinents. »

QUESTIONS
Q65. Etes-vous d' accord avec ce qui est proposé?
Q66. Sinon, que suggérez-vous ala place?

Q67. Velillez indiquer quelle option vous préférez et pourquoi.
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B10.3.3- Publicité directe au consommateur

B10.3.3.1-

B10.3.3.2-

B10.3.3.2.1-

Outre '« Annexe A », des restrictions concernant la publicité
des produits de santé destinés aux consommateurs pourraient
étre imposées par voie de réglements.

Lors de I’ adoption de ces réglements, les outils suivants
pourraient &re considérés, possiblement en combinaison :

Premier outil La prohibition de la promotion des
produits de santé sur ordonnance

L es réglements pourraient interdire la promotion des produits de
santé d’ ordonnance a tout membre du grand public.

Plusieurs croient que |’ objectif premier dela
publicité est d’ augmenter les ventes plutét que de
servir la santé publique, et que par conséguent, il y a
un risque significatif que le public soit manipulé.

Ces personnes considerent que la publicité des
médicaments ne constitue pas une source fiable
d'information et qu’ elle peut contribuer a des
ordonnances inadéquates a une surconsommation de
produits thérapeutiques et & un accroissement des
codts de soins de santé.

Dans ce scénario, |’ exception permettant aux
fournisseurs de faire la promotion du nom, du prix et
de la quantité d’ un produit (sans aucune autre
représentation) devrait-elle étre maintenue?

Les messages de “ recherche d’aide’ qui invitent les
consommateurs a s’ informer aupres de leur médecin
sur de nouveaux produits de santé pour une
condition donnée (sans mentionner un produit
spécifique) devraient-ils étre permis?

A cet égard, est-il approprié de maintenir une
distinction entre les produits de santé vendus en
vente libre ou ceux vendus sur ordonnance?

Que cette distinction soit maintenue ou non, serait-il
approprié d avoir des regles spéciales pour les
produits qui présentent un risque particulier, par
exemple, les produits qui peuvent contribuer au
dével oppement de souches résistantes de micro-
organismes ou les nouveaux produits de santé
innovateurs pendant une certaine période aprés
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B10.3.3.2.2-

qu'ilsont éé mis sur le marché pour la premiére
fois, afin de permettre la collecte et I évaluation des
données concernant la sécurité et I’ efficacité de ces
produits a |’ extérieur du contexte des études
cliniques controlées, avant qu’ils ne soient utilisés a
plus grande échelle?

Deuxiéme outil Ladiffuson de renseignements sur
les produits de santé au
consommeateur

Santé Canada concentrerait ses efforts afin de faciliter I’ accés
par le public a des renseignements objectifs sur les produits de
santé et |es autres moyens de traitement.

B10.3.3.2.3-

Ceci peut étre fait par exemple, en affichant les
monographies de produits et d’ autres
renseignements sur les produits de santé sur le Web.

Dans la méme veine, en Australie, le financement
gouvernemental est fourni au « National Prescribing
Service », une entité indépendante composée

d organismes représentant les professionnels de la
santé, les entités de consommateurs et de
scientifiques, le gouvernement, lesindustries des
soins de santé et de la pharmacie. Entre autres, le
NPS offre un service tél éphonique national qui
permet au consommateur d obtenir de |’ information
équilibrée. Pour plus d information, vous pouvez
aller au: http://mww.nps.org.au/main.htmi.

Troiséme outil Le contrdle du contenu de la
promotion

Dansles cas ou la promotion d’ un produit de santé est permise,
les reglements pourraient éablir des principes afin d' éviter
d induire le public en erreur :

B10.3.3.2.3.1- L es représentations ne doivent pas

directement ou indirectement faire des
alégations non-conformes aux conditions
d’ approbation du produit par Santé
Canada (dans le cas ou une gpprobation
prédable alamise sur le marche éait
necessaire);



B10.3.3.2.3.2-

B10.3.3.2.3.3-

B10.3.3.2.3.4-

B10.3.3.2.3.5-

B10.3.3.2.3.6-

Les renssignements fournis au
consommeateur doivent s appuyer sur des
données vdides,

Voir la Section sur les Fausses
repreésentations.

Lapromoation doit ére équilibrée. Elle ne
doit pas directement ou indirectement
exagérer les bienfaits ou le besoin du
produit et doit présenter justement les
riSQUES assOCi €S a SN USQE,;

Les déclarations concernant les risques et
les avantages du produit doivent ére
exprimées, que ce soit sous forme de texte
ou de données gtatistiques, d’ une fagon qui
devrait étre raisonnablement comprise par
le public ciblé.

Par exemple, elles devraient étre
exprimées dans un langage clair et
les données statistiques devraient
étre absolues plutdt que relatives.

Toute comparai son entre produits de
santé, doit ére conforme aux directives
dével oppées par Santé Canada.

Est-ce que detelles
représentations devraient étre
permises?

La promoation doit informer le
consommeateur des traitements de
rechange et ne doit pas exagérer
directement ou indirectement les avantages
relatifs de I’ usage du produit lorsgu'il et
comparé ad autres thérapies disponibles;

Est-ceréaliste de s attendre a ce
gue le fournisseur informele
consommateur quant aux
traitements alter natifs compte
tenu des contraintes de temps ou
d espace en certains cas? Est-ce
qu'il serait suffisant d’ informer le
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B10.3.3.2.3.7-

B10.3.3.2.3.8-

B10.3.3.2.3.9-

B10.3.3.2.3.10-

B10.3.3.2.3.11-

consommateur de I’_endrc_)it ou ces
informations sont disponibles?

Lapromotion devrait rappeler au
consommeateur que le médecin traitant est
bien place pour déerminer S une autre
forme de traitement serait plus appropriée
dans les circonstances.

La promotion ne doit pas encourager
directement ou indirectement le
consommateur a s auto-diagnostiquer ou a
Se soigner lui-méme lorsqu’ une erreur
pourrait causer unelésion corporelle
importante ou lamort, en particulier 5 dle
N’ est pas diagnogtiquée, traitée ou
surveillée atemps par un praticien qudifié
de lasanté.

Td que précisé dans les réglements,
certains renseignements doivent paraitre
dansla promotion (par exemple, entreprise
Ou organisme payant directement ou
indirectement pour la publicité); tandis que
certains autres renseignements doivent ére
exclus (par exemple, déclarations
comparatives avec des produits
concurrentiels précis);

La monographie du produit (y comprisun
sommaire rédigé dans un langage dair)
doit &tre facilement accessible au public.

Tout membre du public pourrait
ains obtenir les renseignements
complets sur les conditions

d’ usage du produit et ses effets
secondaires indésirables.

Les effets indésirables potentiels causés
par le produit doivent faire I’ objet d'une
surveillance continuelle et les
rensaignements fournis au public doivent
étre gjustés en consaquence.

Ceci est en accord avec les
responsabilités du fabricant telles
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B10.3.3.2.3.12-

B10.3.3.2.4-

que décrites dans la section sur la
Chaine d’ approvisionnement.

Chague annonce devrait inclure un

encadré qui fournirait une quantité limitée
de renseignements clés sous une forme
pré-déterminée par Santé Canada.

Quatriéme ot

Par exemple, ce résumé normalisé
pourrait indiquer quels patients
pourraient bénéficier du
médicament, les résultats
escomptés a court, moyen et long
terme, les probabilités d’ obtenir
les mémes résultats sansle
médicament, les effets secondaires
énumérés selon leur fréquence et
leur sévérité, et les contre-
indications.

Pour toute activité de promotion
de produits de santé par un
fabricant, devrait-on considérer

I” établissement d’ un systeme de
permis ou seulement les détenteurs
de permis seraient autorisés a
promouvoir un produit de santé, et
ou ce permis pourrait étre
restreint, suspendu ou enleve, s
les circonstances le justifient?

L autorisation préaable

Les réglements pourraient exiger que tout projet de promotion
Soit assujettie a une autorisation préaable par Santé Canada ou
par un organisme distinct, selon les directives et reglements de
Santé Canada.

Ceci pourrait étre administré de plusieurs fagons.
Par exemple, il pourrait étre possible qu’ aucune
promotion d'un produit de santé ne puisse étre
diffusée au public, a moins qu’ elle n’ ait été
explicitement autorisée par le ministere. 1l serait
€galement possible que Santé Canada soit avisé de
toute nouvelle promotion et ait un nombre déterminé
de jours pour s opposer a sa diffusion.
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S un organisme distinct devait assumer |a fonction
d autorisation préalable:

Le ministre devrait-il déterminer quelle(s)
organisation(s) pourra autoriser au préalable
des activités promotionnelles, ou I’
accréditation de telles organisations devrait-
elle érefaite par le Conseil canadien des
normes (CCN)?

(CCN) est une société d Etat fédérale établie
par la Loi sur e conseil canadien des normes,
adoptée en 1970. L’ une de ses fonctions
principales est d' accréditer des organismes
qui établissent des normes et qui évaluent la
conformité. Le Conseil comprend des
représentants des gouvernements fédéral et
provinciaux, de méme qu’ un large éventail

d intéréts publics et privés. Pour plus

d information, consulter le document intitulé
« Systemes de normes - Guide a I’ intention
des organismes de réglementation

canadiens » disponible a:
http://strategis.ic.gc.ca/sc_mrksv/regaff/stdgu
ide/frndoc/Indext.html ou visiter le site du
Conseil canadien desnormesa :

http: //www.scc.cal.

Quélle devrait-étre la composition du conseil
d administration et du comité décisionnel ?
Comment ces personnes devraient-elles étre
nommees?

Cet organisme devrait—il avoir |’ autorité de
prendre des décisions ou devrait-il n’avoir
que I’ autorité de faire des recommandations &
Santé Canada?

Devrait-il aussi avoir |le mandat de recevoir
les plaintes du public?

Laloi devrait-elle exiger que les procédures et
décisions de |’ organisation soient rendues
accessibles au public sousréserve de la
protection des renseignements confidentiels
(Par exemple, site Web)?
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QUESTIONS

Q68.
Q69.
Q70.

. Qui devrait payer pour le colt de
I’ évaluation?

En ce moment, sur une base volontaire, Les normes
canadiennes de la publicité (NCP) évaluent le
matériel promotionnel pour |es médicaments non-
prescrits destinés aux consommateurs, pendant que
le Conseil consultatif de publicité pharmaceutique
évalue les annonces destinées aux professionnels de
la santé pour tous les médicaments. Les deux
organisations travaillent en collaboration avec Santé
Canada. Plusd information sur ces deux
organisations peut étre obtenu & :
http://www.adstandards.con/ et

http: //mwvww.paab.ca/.

Etes-vous d accord avec ce qui est proposé?

Sinon, que suggérez-vous a la place?

Veuillez indiquer quels sont les outils qui s8on vous devraient étre utilisés &fin de controler la
publicité directe au consommeateur des produits de santé et indiquer pourquoi.

B10.3.4- Promotion al’intention des praticiens de la santé

B10.3.4.1-

B10.3.4.2-

B10.3.4.3-

B10.3.4.3.1-

Laloi proposée permettrait d’ imposer par voie de réglements
des redtrictions concernant la promotion des produits de santé
destinée ax preticiens.

Certains des outils décrits ci-dessus pourraient s appliquer, avec
les g ustements nécessaires, pour développer les paramétres
pour les activités promotionnelles destinées aux professionnels
de lasanté.

Code de conduite

Les reglements pourraient également éablir un code de
conduite en ce qui concerne les activitésliées ala
formation continue parrainées par I'indudtrie et les
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pratiques de vente qui peuvent étre utilisées par les
fournisseurs afin d'influencer les praticiens pour que ces
derniers prescrivent leurs produits.

Les associations pharmaceutiques, les
associations de professionnels de la santé et
certains organismes provinciaux de
réglementation ont des lignes directrices
concernant la relation entre les professionnels
de la santé et I'industrie pharmaceutique.

Par exemple, Rx& D, une association
représentant les compagnies de recherche
pharmaceutique du Canada, a des lignes
directrices détaillées intitulées « Code de
pratiques de commercialisation ». Le
document est accessible &I’ adresse
http://www.canadapharma.org/Industry_Publ
ications/Code/index_f.html. Le Code décrit
les principes que les compagnies membres
doivent respecter en ce qui concerne les
pratiques de commercialisation, les
programmes d’ éducation continue en sante,
les relations avec les médecins et d' autres
activités.

Le bulletin de Rx& D, Actualités Rx& D, publié
tous les trimestres, traite des infractions au
Code. Il et affichéal’ adresse :

http: //www.canadapharma.org/Industry_Publ
ications/RxD_Update/index_f.html . Les
pénalités prévues en cas d’infraction sont
détaillées dans le Code.

L’ Association médicale canadienne a aussi
une politique intitulée « Physicians and the
Pharmaceutical Industry » :

http: //www.cma.ca/stati cContent/HTML/NO/I
2/where we_stand/physicians and_the phar
maceutical_industry.pdf

L’ Association des pharmaciens du Canada a
une directive concernant I’ éthique des
relations entre les pharmaciens et les
fabricants de produits pharmaceutiques :

http: //mwww. phar macists.ca/content/about_cph
a/lwho_we are/policy position/policy.cfm?poli

cy id=6
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Le College des médecins de famille du
Canada renvoie au Code de déontologie de

I” Association médicale canadienne a I’ adresse
suivante :

http: //www.cma.ca/cma/common/displayPage
.do?pagel d=/staticContent/HTML/NO/I2/wher
e_we_stand/1996/10-15.htm et au Code de
pratiques de commercialisation de Rx&D.

La plupart des organismes provinciaux de
réglementation référent aux codes de I’ AMC
et de Rx& D ou ont leur propre politique. Ces
politiques ne sont pas toujours uniformes. De
plus, certains de ces codes ou de ces lignes
directrices sont vagues et donnent place a
interprétation. Le niveau d’adhésion & ces
Codes n’est pasclair et les pénalités en cas
d'infraction pourraient étre jugées
insuffisantes. Par ailleurs, on ne sait pas
dans quelle mesure les situations de violation
sont rapportées. Une réglementation fédérale
est-elle nécessaire dans ce domaine?

QUESTIONS
Q71. Etes-vousd accord avec ce qui est proposé?
Q72. Sinon, que suggérez-vous ala place?

Q73. Est-ce Santé Canada devrait réglementer la promotion de produits de santé aux professonnels
de la santé?

B10.3.5- Disgtribution d’échantillons

B10.3.5.1- Laloi proposée fournirait I’ autorité nécessaire pour réglementer
I" offre des produits de santé en tant qu’ échantillons.
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En vertu du présent régime, il est interdit aux
fabricants et aux distributeurs d’ offrir des
échantillons de médicaments au grand public et ce,
principalement pour décourager la surconsommation
de produits thérapeutiques.

B10.3.5.2-  Par exemple, lesréglements pourraient prévoir ce qui suit :

B10.3.5.2.1-

B10.3.5.2.2-

B10.3.5.2.3-

consarver I'interdiction actuelle concernant |la digtribution
d échantillons de médicaments (médicaments vendus
sans ordonnance et médicaments d’ ordonnance) et
éablir leslignes directrices pour ce qui condtitue un
échantillon et ce qui nel’est pas,

Ceslignes directrices pourraient traiter de
certaines questions, comme les promotions
«deux pour le prix d un », les coupons, les
médicaments offerts avec un emballage

d essai d’un autre médicament, etc.

prévoir ladigribution d' échantillons de médicaments par
lavoie des praticiens qudifiés de la santé et éablir des
lignes directrices a cet égard (en se souvenant que la
pratique de la médecine reléve de la compétence
provinciae); ou

désigner certains types de médicaments vendus en vente
libre pour lesquelsla digtribution d échantillons serait
permise parce que leur usage est généralement reconnu
comme contribuant positivement ala santé publique.

(Par exemple, les écrans solaires dont le FPS
est supérieur a 15.)

B10.3.5.3- Ladigribution d' échantillons de cosmétiques, incluant les
cosmétiques auxquels se rattache une alégation concernant la
modification d’ une Structure ou fonction physiologique (voir
définition ci-haut), serait permise.
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QUESTIONS
Q74. Etes-vousd accord avec ce qui est proposé?

Q75. Sinon, que suggérez-vous ala place?
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B11- PRODUITSDE SANTE NATURELS

L esrésultats des consultations tenues au sujet des questions de produits de santé naturels ont
étéinclusdanslaloi proposee

Les consultations sur les produits de santé naturels ont é&é examinées et prises en considération dansle
cadre de |’ édaboration delaloi proposée. Un certain nombre des recommandations exigent des
modifications |égidatives, et la présente initiative nous donne I’ occasion de les apporter.

Sectionsdelaloi proposée qui affectent particuliérement les produits de santé naturels

Les questions touchant les produits de santé naturels sont abordées a plusieurs endroits dans le présent
document, que ce soit lorsgu’il est question spécifiquement des produits de santé naturels (par exemple,
en ce qui atrait aux définitions) ou lorsgu'il est question d un sujet qui ne touche pas seulement les
produits de santé naturels, mais auss une vaste gamme d’ autres produits. Par exemple:

- il est question des définitions dans la section portant sur la Catégorisation des produits;

- I’un des principes proposes dans la section sur la Prise de décisions quant aux risques est a
I’ effet que « seules la science et des observations objectives doivent servir a évaluer un risque
pour la santé », un concept qui ext plus large que celui de la « science occidentale »;

- un autre principe affirme que « le désir de chacun des Canadiens concernant des questions
relatives aleur propre santé doit étre considéré lorsgu’ils sont raisonnablement en mesure de
prendre une décison éclairée et que l’'intérét du public ' est pas menace »;

- I’ Exigence générde en matiére de sécurité et les digpositions établissant |es responsabilités des
différents participants dans la chaine d' gpprovisonnement s gppliqueraient a tous les produiits,

- laloi proposée S gppliquerait aux produits fabriqués, possedés ou importés pour usage
personnel seulement lorsgue des reglements ont été adoptés spécifiquement a cet effet;

- les dispositions ayant trait ala fausse représentation éablissant clairement que le fardeau dela
preuve pour une dlégation de santé repose sur le fournisseur qui fait I dlégation; et

- plusieurs options sont proposées en ce qui concerne la publicité des produits de santé.
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B11.1- Contexte:

Au cours des derniéres annees, la situation en ce qui a trait aux produits de santé
naturels et & la maniére dont ils devraient étre réglementés a évolué de fagon
significative.

A la suite d’ auditions publiques étendues, le Comité permanent de la santé de la
Chambre des communes a publié en novembre 1998 un rapport intitulé Les
produits de santé naturels : _une nouvelle vision. Le Comité permanent a
recommandé qu’ une définition appropriée soit adoptée pour les produits de santé
naturels; qu’ une nouvelle autorité réglementaire ainsi qu’ un comité consultatif

d experts soient créés pour traiter ces produits; que des cadres administratifs,
réglementaires et |égidatifs mieux adaptés a la nature particuliere de ces produits
soient développés; que les questions d’ information au consommateur et de
publicité soient ré-évaluées; que des mécanismes efficaces d’ appel soient établis;
que la politique en matiere d’ importation personnelle soit examinée; que le
processus de prise de décision soit plus ouvert et transparent; etc.. Ce rapport
peut étre obtenu a I’ adresse :

http: //www.par|.gc.ca/lnfoComDoc/36//HEAL/Sudies/Repor ts/heal r p02-f.html .

Quelques mois plustard, le ministre de la Santé a annonceé que e gouver nement
acceptait toutes les 53 recommandations faites par le Comité permanent. Tel que
recommandé, le ministre a créé le Bureau des produits naturels de santé et établit
I’ équipe de transition du Bureau des produits de santé naturels, composée de 14
membres du secteur privé et de 3 membres de Santé Canada, pour aider Santé
Canada a mettre en cauvre les recommandations du Comité parlementaire.

« Un nouveau départ », le rapport final de |’ équipe de transition du Bureau des
produits de santé naturels, a éé publié en mars 2000. |l contient une série de
suggestions pour aider a structurer un cadre réglementaire et administratif et
identifier les orientations de politiques pour |e nouveau Bureau des produits de
santé naturels, en accord avec les recommandations du Comité permanent de la
santé. |l recommande de promouvoir un modéle de prestations des soins de santé
au Canada qui soit plus holistique, pro-actif et centré sur le bien-étre. Ce rapport
peut étre consulté al’adresse:
http: //www.hc-sc.ge.ca/hpfb-dgpsa/nhpd-dpsn/transition_team final_report_exec
sum_f.html

Plusieurs de ces recommandations ont déja été ou sont en train d’ étre mises en
aaivre et un projet de reglement pour les produits de santé naturels a été publié
dans la Gazette du Canada le 22 décembre 2001 pour commentaires.
(http://Amwww.he-sc.gc.ca/hpfb-dgpsa/nhpd-dpsn/regs cgl_cp_e.html)

Cependant, un certain nombre de recommandations ne peuvent étre mises en
cavre par voie de réglements, et requiérent des modifications |égidlatives. Cette
initiative crée une opportunité de résoudre ces questions.
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B11.2- Lessujets affectant les produits de santé naturels sont abordés a plusieurs endroits dans
ce document, que ce soit lorsgu’il est question spécifiquement des produits de santé
naturels (par exemple en ce qui atrait aux définitions) ou lorsgu'il et question d'un
Ujet qui ne touche pas seulement les produits de santé naturels, mais auss une vaste
gamme d autres produits. Par exemple:

B11.2.1-

B11.2.2-

B11.2.3-

B11.2.4-

B11.2.5

B11.2.6-

B11.2.7-

QUESTIONS

il est question des définitions dans la section portant sur la Catégorisation
des produits;

I’un des principes proposés dans la section sur la Prise de décisions
quant aux risques soutient que « seules la science et des observations
objectives doivent servir aévaluer un risque pour la santé », un concept
qui est plus large que cdlui de la « science occidentae »;

un autre principe affirme que « le désir de chacun des Canadiens
concernant des questions relaives aleur propre santé doit étre
congdéré lorsqu'ils sont raisonnablement en mesure de prendre une
décison éclairée et que I'intéré du public n"est pas menace »;

I Exigence générale de securité et les dispositions établissant les
responsabilités des différents participants dans la chaine
d gpprovisonnement s appliqueraient atous les produits;

laloi proposée S gppliquerait aux produits fabriqués, possédés ou
importés pour usage personnd seulement lorsgue des réglements ont été
adoptés spécifiquement a cet effet.

Voir la section sur I’ Usage personnel;
les dispositions ayant trait ala Fausse représentation confirment que le
fardeau de la preuve repose sur le fournisseur qui fait une dlégation de
santé; et

plusieurs options sont proposees en ce qui concerne la publicité des
produits de santé.

Q76. Etes-vous d accord avec ce qui est proposé?

Q77. Sinon, que suggérez-vous ala place?
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B12- EAU

Laloi proposéetoucherait la question dela qualité del’ eau potable

Laloi proposée confirmerait | autorité du ministre de la Santé de développer des lignes directrices en
cequi atrait alaqudité de |’ eau potable, en collaboration avec les autres paliers de gouvernement et
d autres ministéres fédéraux. Lefait de reconnaitre ces lignes directrices danslaloi déverait leur statut
légd. Laloi s appliquerait auss alaproduction de |’ eau embouteillée et &I’ eau servie sur les
trangporteurs communs. Elle s appliquerait égaement aux produits liésal’ eau potable tels que les
dispostifs et les additifs servant au traitement de I’ eau, et les composantes des systémes de distribution.

B12.1- Contexte:

Au Canada, |a responsabilité pour la qualité de |’ eau potable est partagée entre
les différents ordres de gouvernement. De fagon générale, les provinces et les
territoires sont responsables pour la qualité de |’ eau potable a I’ intérieur de leur
juridiction et on leurs propres normes qui S inspirent des normes Canadiennes. Le
Sous-comité fédéral-provincial-territorial sur I’ eau potable est responsable du
dével oppement et de la mise a jour de ceslignes directrices qui sont publiées sous
I’autorité du ministre fédéral de la santé. Santé Canada fournit aussi au comité le
soutien technique et les services de secrétariat. Le gouvernement fédéral a
compétence en ce qui concerne la qualité de I’ eau potable servie par les
transporteurs communs, la qualité de |’ eau embouteillée et la salubrité et

I” efficacité du matériel qui entre en contact avec |’ eau potable. (produitsliés a

I’ eau potable)

Depuis les tragédies de Walkerton et de North Battleford, toutes les juridictions
au Canada ont revu leur légidlation et leurs politiques concernant la qualité de

I’ eau potable. Plusieurs ont adopté de nouvelleslois et réglements ou ont revu
I’ensemble de leurs stratégies en la matiére. Certaines des recommandations des
commissions d’ enquéte qui ont suivies les tragédies de Walkerton et North
Battleford s’ adressent au gouvernement fédéral et sont prises en considération
dans le cadre de I’ élaboration de la politique fédérale.

Il'y a eu des pressions importantes de la part du public et de la classe politique
pour que le gouvernement fédéral agisse sur la question de la qualité de I’ eau
potable. Commeil s agit essentiellement d’ une question de compétence
provinciale et territoriale, Santé Canada continue de jouer un réle de leadership
en contribuant au développement de lignes directrices et de politiques et en
renforcant son roéle au sein du comité fédéral-provincial-territorial sur la qualité
de I’ eau potable. Le développement et la publication, en collaboration avec le
Conseil canadien des ministres de I’ Environnement, d’ un document cadre
proposant une approche de barrieres multiples afin de prévenir et deréduirela
contamination de |’ eau potable s'inscrit dans ce sens. L’ approche proposée
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touche & toutes |es composantes du systéme et identifie les précautions qui
doivent étre prises aux différentes étapes.

B12.2- En ce qui atrait al’eau potable, laloi proposée comprendrait ce qui suit:

B12.2.1-

B12.2.2-

B12.2.3-

Laloi confirmerait I’ autorité du ministre de la Santé de développer des
lignes directrices sur la qudité de I’ eau potable, en consultation avec les
autres pdiers de gouvernement et les autres ministéres et agences
fédéraux.

De fagon générale, ces recommandations fédérales-
provinciales-territoriales n’auraient pas force de loi comme
tel, sauf si incorporées dansleslois. Cependant, les
reconnaitre dansla loi proposée renforcerait le fait qu’ elles
constituent les normes de diligence raisonnable

général ement acceptées pouvant étre utilisées pour
déterminer si des mesures adéquates ont été mises en place
pour assurer la santé et la securité.

De plus, ces recommandations pourraient étre rendues
obligatoires dans le contexte fédéral, par exemple, eny
référant dans les reglements fédéraux (par exemple, le Code
du travail, les transporteurs communs, I’ eau embouteill ée)
ou en exigeant qu’ elles soient rencontrées pour I’ obtention
de subventions et contributions fédérales.

Le gouvernement fédéral devrait-il établir des normes de
securité minimales pour tous les systemes de distribution
d eau? S oui, quel palier de gouvernement devrait étre
responsable de leur mise en application?

L’ Exigence générale en matiére de Seurité s gppliquerait ala
fabrication, promotion et commercidisation del’ eau et de laglace pré-
embdlées (eau embouiteillée), aing qu’'al’ eau utilisé dans la production
d diments.

Elle s appliquerait en plus des exigences des réglements
existants adoptés en vertu de la Loi sur les aliments et

drogues.

L’ Exigence générde en matiére de sécurité s gppliquerait aux produits,
tels que les dispositifs et les additifs servant au traitement de |’ eau, et les
composantes des systemes, utilisés pour recuelllir, traiter, entreposer et
distribuer I’ eau potable. Des normes spécifiques et des exigences de
certification pourraient auss étre éablies dans les réglements.
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Bien que des standards existent déja pour ces produits, leur
mise en application se fait sur une base volontaire et le
niveau de conformité peut varier.

B12.2.4- Laloi proposée éablirait des standards de santé et de sécurité en ce qui
concerne I’ eau servie par |es trangporteurs commun.

Voir la section sur les Transporteurs communs.

B12.2.5 Laloi darifierat le mandat de Santé Canada pour mener des activités de
surveillance de la santé et de recherche en collaboration avec les
provinces et territoires et d autres organisations.

La surveillance de la santé et la recherche sur la santé sont
importantes pour surveiller lesincidents de santé, identifier
les problemes aussi t6t que possible et considérer des
options pour lescorriger. Voir la section sur la Surveillance
de la santé et la recherche.
B12.2.6- L’ un des principes dans |a prise de décision quant aux risgues serait que
les décisons seront prises de fagon aminimiser les impacts négatifs sur
I" environnement dont dépend la santé humaine.

Voir la section sur la Prise de décisions quant aux risgues.

QUESTIONS
Q78. Etes-vousd accord avec ce qui est proposé?

Q79. Sinon, que suggérez-vous ala place?
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B13- DROGUESVETERINAIRES

Laloi proposée toucherait laréglementation des « drogues vétérinair es »

Les drogues vétérinaires continueraient d' étre réglementés par Santé Canada. Laloi fournirait les
pouvoirs nécessaires pour réglementer par exemple I utilisation pour indications non-gpprouvées de
produits de santé, en ce qui concerne les animaux destinés al’ dimentation. Les produits chimiques
(précurseurs) qui ne peuvent pas nécessairement étre traités comme des drogues mais qui peuvent
eventudlement servir a des fins thérapeutiques pourraient auss ére contrélés.

B13.1- lafabrication, promotion et commercidisation des médicaments vétérinaires
continueraient a étre réglementées par Santé Canada.

B13.2- laloi proposée préciserait que |’ utilisation pour indications non-conforme de produits
de santé chez les animauix destinés a I’ dimentation pourrait étre réglementée.

« L’ utilisation non-conforme » signifie une utilisation qui ne correspond
pas aux instructions du fabricant ou aux indications pour lesguelles|e
produit a été approuveé (dosage, espéces, conditions, etc.). Ceci pourrait
affecter la sécurité de |’ approvisionnement des aliments.

B13.3- laloi proposée confirmerait I’ autorité d' adopter des reglements pour éviter que des
produits chimiques, qui ne se qudifient pas nécessairement comme des produits de
santé ou des medicaments ne soient administrés a des animaux destinés a |’ dimentation,
adesfins thérapeutiques.

Présentement, si un produit ne rencontre pas la définition d’ un
medicament, d’ un instrument médical, d’ un aliment ou d’ un cosmétique, il
N’ est pas assujetti a |’ application de la Loi sur les aliments et drogues.

QUESTIONS
Q80. Etes-vous d'accord avec ce qui est proposé?

Q81. Sinon, que suggérez-vous ala place?
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C- ACTIVITESLIEESA LA SANTEET A LA SECURITE

Laloi proposée serait suffisamment souple pour permettre detraiter des questions de santé
et de sécurité soulevées par les nouvelles technologies comme la thérapie génique

Laloi proposée s gppliquerait atoute activité reliée alafabrication, ala promotion et ala
commercidisation d un produit. La définition du « produit » serait suffisamment large pour comprendre
des choses intangibles comme des programmes d' informatique et |es renseignements commerciaisés
par un fournisseur.

Laloi proposée permettrait auss d’ adopter des reglements concernant les activités reliées ala santé et
alasécurité comme lathérapie génique. De tdls réglements pourraient étre adoptés une foisqu'il aéé

déterminé, en consultation avec les parties intéressdes, gu' un risque grave existe et que laloi provincide
ou territoriale en vigueur n'en traite pas.

C1-

C2-

C3-

Les opérations intervenant dans la fabrication, la promotion et lacommercidisation des produits
sont examinées ci-dessus.

A part ces opérations, les activités liées a la santé et ala séourité seraient régies par laLoi sur la
protection de la santé du Canada, dans |a mesure décrite ci-dessous.

Ceci pourrait s appliquer a des activités qui existent d§ja, de méme gqu’ a de
nouvelles technol ogies pouvant ne pas étre directement liées a un produit. Par
exemple, on pourrait penser a la régénération des tissus ou a la manipulation de
matériel biologique humain in vitro précédant leur réintroduction dans le corps.
En thérapie génique, I’ échange de renseignements (par exemple, une séquence de
genes) et la manipulation de cellules humaines pourraient éventuellement
remplacer en partie la vente d’ un produit thérapeutique a proprement parler.

En collaboration avec les provinces, les territoires et les autres parties intéressées, laloi
proposée permettrait |I” @aboration de lignes directives rdaivement aux activités liées ala santé
et ala sécurité pouvant ére utilisés par les provinces, les territoires et les organismes,
réglementaires, aux fins de I’ éablissement de normes.

Le présent article perpétue la pratique consistant a élaborer des codes nationaux
de sécurité relatifs aux activités liées a la santé ou a la sécurité. Par exemple, des
codes de sécurité nationaux relatifs aux appareils de radiographie dans les
hopitaux et les cliniques dentaires ont été établis par Santé Canada en
collaboration avec les provinces, lesterritoires et les professionnels de la santé.
Le gouvernement fédéral les utilise afin d’ éablir des normes obligatoires dans ses
lieux de travail tout comme le font la majorité des provinces en ce qui concerne
I’entretien de ces appareils, lestitres et qualités de leurs opérateurs et les
caractéristiques de I’ environnement dans lequel on les utilise. Lesnormesou les
codes nationaux de sécurité ont pour but d’ assurer a la foisla sécurité des
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travailleurs qui utilisent les appareils et celle des patients diagnostiqués ou traités
par ces appareils.

Des normes ou méme des interdictions pourraient étre établies par voie de reglement quant a

certaines activités liées ala santé et ala scurité, aux conditions suivantes :

C4.1- leminigtre a consulté le gouvernement de chaque province et de chague territoire aing
que les parties intéressées qu'il juge compétentes; et

C4.2- legouverneur en consal (le Cabinet) en est venu alaconclusion que:

C4.2.1- de telles normes réglementaires ou interdictions sont nécessaires &fin de
prévenir un risque serieux pour la santé et la sécurité du public; et

C4.2.2- le risque N’ est pas encore prévenu par e biais d’ une réglementation
provincide ou territoride.

En tout temps, le gouverneur en consell (le Cabinet) pourrait déclarer que de tds réglements ne
S gppliquent pas aux provinces ou aux territoires dans lesquelsil estime que laloi provinciae ou
territoride prévient le risque.

QUESTIONS

Q82. Etes-vous d accord avec ce qui est proposé?

Q83. Sinon, que suggérez-vous ala place?
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D- MALADIESTRANSMISSIBLES

Laloi proposée comprendrait des dispositions visant a prévenir la propagation des maladies
transmissibles

LaLoi proposée sur la protection de la santé du Canada permettrait de moderniser les mécanismes
destinés & empécher que les maladies humaines s introduisent au Canada, tout en protégeant les droits
de la personne garantis en vertu de la Charte des droits et libertés et en n’ entravant pas ind0ment le
transport internationdl.

Pour lesfins de laquarantaing, laloi proposée S gppliquerait aux maladies transmissibles ou aux
syndromes, aing gqu’ a leurs agents étiologiques et leurs vecteurs de mdadies, s introduisant au Canada
ou quittant celui-ci par le truchement d' &res vivants, de marchandises, de cargaisons, de véhicules et de
tout autre moyen qui peuvent présenter une menace pour la santé publique. Ces dispositions pourraient
auss s gppliquer aux cadavres arrivant au Canada.

Auss, laloi proposée auraient des dispositions concernant la quarantaine des personnes, des véhicules,
des cargaisons et de marchandises qui traversent les limites provinciaes ou territoriaes al’ intérieur du
Canada.

Laloi proposéeinclurait auss une mise ajour renforcée du Reglement sur I'importation des agents
anthropopathogénes qui serait misajour et renforcé. Ce réglement avait origindement &€ prisen
vertu del’ancienne Loi sur le ministere de la Santé nationale et du Bien-étre social aéé continué
souslalLoi sur leministére dela Santé L’ importation des agents anthropopathogenes tout comme
ceux des spécimens de laboratoire seraient auss couverts dans |’ application de la légidation.

Laloi proposée serait complémentaire aux lois provincides et territoriaes sur la santé publique,
lesquelles comprennent des mesures de prévention relatives ala transmisson de maadies transmissibles
dans la province ou le territoire ou elles s gppliquent.

Ces dispositions doivent étre considérées comme faisant partie d’ un ensemble plus vaste d instruments
visant atraiter des risques pour la santé dans une perspective internaionade, comme la collecte et

I échange de rensaignements concernant la surveillance et le contrdle de la propagation de lamadadie a
I’échelle mondiae et les mesures permettant d’ aborder |es problemes de santé occasionnés par la
migration des populations.
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LaLoi sur laquarantaine serait remplacée

Un chapitre de laloi proposée remplacerait laLoi sur la quarantaine et permettrait de prévoir des
mécanismes pour traiter des risques pour la santé tout en assurant la protection adéquate des droits de
lapersonne. Le chapitre comprendrait des mesures comme les suivantes

- des agents désignés aux frontieres pourraient intercepter des personnes, des véhicules ou des
cargaisons arrivant au Canada ou quittant celui-ci en attendant I’ arrivée d’ un agent de
quarantaine ayant recu une formation spéciae, lorsgu’ils soupconnent gu’ elles pourraient étre
porteurs d' une maadie tranamissible;

- un agent de quarantaine pourrait effectuer I’ évauation de personnes et de véhicules et leurs
contenus arrivant au Canada ou quittant cdui-ci &fin de déerminer Sil y ades motifs
raisonnables de croire qu'ils sont contaminés par une maadie tranamissble;

- un agent de la quarantaine pourrait ordonner qu’ une s&rie de mesures soient prises pour
protéger la santé publique. Pour les personnes, ces mesures pourraient inclure d’ ordonner a
une personne de S engager a se soumettre a un examen médica par un médecin désigné par
Santé Canada. Ces personnes devraient étre informées de leurs droits en vertu de laCharte et
avoir acces aux services d un avocat, d’ un interprete, etc. Les personnes pourraient en tout
temps, demander une intervention judiciaire et, S ces personnes devaient étre détenues pour
plus de 14 jours, le ministre serait tenu d’ obtenir une confirmation de la décison ala Cour
fédérde,

- un agent de quarantaine pourrait ingpecter tout véhicule ou toute cargaison arrivant au Canada
ou quittant celui-ci et prendre les mesures de prévention appropriées.

Les digpositions concernant la quarantaine s appliqueraient auss, avec les gustements nécessaires, dans
le cas de personnes, de véhicules, de marchandises ou de cargaisons traversant les limites provinciaes
ou territoriales ou nationales a |’ intérieur du Canada ou circulant sur les eaux navigables entre de telles
limites

104




D1- QUARANTAINE
D1.1- Généralités

D1.1.1-

D1.1.2-

D1.1.3-

D1.2- Interprétation

LaLoi sur la quarantaine serait abrogée et remplacée par une nouvelle
partie de Loi sur la protection de la santé du Canada.

Cette partie ne limiterait pas|’ application delaLoi sur I'immigration
en ce qui concerne le dépistage médicd effectué aupres desimmigrants
et des réfugiés entrant au Canada.

Cette partie ne limiterait pas|’ application dela Loi sur la santé des
animaux en ce qui concerne I'importation d' animaux pouvant ére
porteurs de maadies transmissibles aux humains.

Laloi proposée fournirait les définitions suivantes :

D1.2.1- « entrant au Canada » ou « quittant le Canada » comprendrait:
D1.21.1- dansle cas d' un navire, arriver dans des eaux territoriades
canadiennes ou en partir;
D1.2.1.2- dans le cas d’ un aéronef, arriver dans un aéroport canadien ou
en partir;
D1.2.1.3- dansle casd un train ou d un véhicule routier, traverser un

poste frontalier canadien; ou,

D1.2.1.4- dans d' autres circonstances, td que stipulé dans les reglements.

D1.2.2-

D1.2.3-

« véhicule » comprendrait tout navire, aéronef, train, véhicule
automobile, remorque, conteneur ou de toute autre chose pouvant servir
atransporter des personnes ou des objets.

« agent désigné » s entendrait une personne désignée commetelle par le
ministre.

La désignation pourrait étre faite sur une base individuelle
ou par groupes de personnes (par exemple, agents des
douanes ou d’'immigration). Le ministre specifierait aussi
les modalités de telles désignations.
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D1.2.4-

D1.25

D1.2.6-

D1.2.7-

D1.2.8-

«maadie transmissble » s entendrait de toute maadie ou syndrome
prescrit, et de toute maadie ou syndrome transmissible qui, slon I’ agent
de quarantaine, pourraient congtituer un danger grave pour la santé des
gens.

Les reglements pourraient spécifier une liste non-exhaustive
de maladies transmissibles.

« vecteur de maadie » s entendrait d’ un vecteur (tel gqu’un insecte ou un
animd) qui trangporte un organisme causant une maadie relaive aune
maladie transmissble.

« examen médicd » s entendrait d' une higtoire et d’ un examen physique
effectués sous la direction d’ un médecin et incluant la rédisation de tests
et d examens rédisés en laboratoire, la prise d’ échantillons sur une
personne et lefait de lui prodiguer des soins aux fins de la présente loi.

« point d entrée » comprendrait un aéroport, un port, un poste frontalier
ou tout emplacement frontalier prévu par réglement.

« agent de quarantaine » S entendrait d’ une personne désignée comme
tel par leminigre.

Laloi proposée permettrait au ministre de désigner toute
personne ou catégorie de personnes qualifiées a agir en tant
qu’ agent de quarantaine, selon des modalités spécifiées par
leministre. Le ministre pourrait auss nommer toute
personne ou catégorie de personne qualifiées en tant

qu’ agent de quarantaine temporaire pour exécuter les
taches prescrites sous la supervision d' un agent de
guarantaine.

D1.3- Personnesaux pointsd’entrée

D1.3.1- Retenuepar un agent désigné

D1.3.1.1- Un agent désigné serait en mesure de retenir toute personne

entrant au Canada ou quittant le pays S'il existe des motifs
raisonnables de croire qu' ele:

D1.3.1.1.1- aou peut avoir une maadie transmissible;
D1.3.1.1.2- esou peut ére porteuse d une maadie transmissble;
D1.3.1.1.3- estou peut ére infestée de vecteurs de maadie; ou

D1.3.1.1.4- arécemment &é en contact avec unetelle personne.

106



D1.3.1.2-

D1.3.1.3-

D1.3.1.4-

Toute personne retenue devrait étre informée des raisons de
cette action et des prochaines étgpes du processus. Elle devrait
auss pouvoir consulter un avocat.

L orsgque nécessaire, des mesures raisonnables devraient étre
prises pour fournir ala personne les services d’ un interprete.

Un agent désigné aurait a appder un agent de quarantaine
immeédiatement et un agent de quarantaine aurait a compléter
une évauation de la personne dans les 24 heures ou aussitét que
possible par la suite.

Concernant I'une ou I" autre des situations de retenue
et de détention (voir ci-dessus), il devrait étre
entendu que I’ agent de quarantaine pourrait, tout au
long du processus, prendre les dispositions
nécessaires pour protéger la santé du public.

D1.3.2- Déention par un agent de quarantaine

D1.3.2.1-

D1.3.2.2-

D1.3.2.3-

D1.3.2.4-

D1.3.2.5

Un agent de quarantaine pourrait compléter une évauation

d’ une personne arrivant au Canada ou quittant le Canada ala
suite d’' une demande d' un agent désigné ou de I’ initiative méme
de I’ agent de quarantaine.

A chacune des étapes du processus décrit ci-dessous, la
personne aurait a étre informée des raisons pour la mesure et
des prochaines éapes. Elle devrait auss pouvoir consulter un
avocat.

L orsgque nécessaire, des mesures raisonnables devraient étre
prises pour fournir ala personne les services d’ un interprete.

Un éranger pourrait communiquer avec le consulat de son pays
d origine le plus pres selon la Convention de Vienne sur les
relations consulaires.

A lasuite de |’ évauation, I agent de quarantaine aurait a libérer
la personne immédiatement & moins que |’ agent de quarantaine
N’ ait des motifs raisonnables de croire que la personne :

D1.3.25.1- aoupeut avoir une maadie tranamissible;

D1.3.25.2- esou peut ére porteuse d une maadie transmissble;

D1.3.25.3- est ou peut étre infestée de vecteurs de maadie; ou

D1.3.25.4- arécemment &é en contact avec unetelle personne.
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D1.3.2.6- Lorsgu’ un agent de quarantaine a des motifs raisonnables de
croire qu’ une personne:

D1.3.2.6.1-
D1.3.2.6.2-
D1.3.2.6.3-
D1.3.2.6.4-

aou peut avoir une maadie tranamissible;
est ou peut étre porteuse d' une maadie transmissble;
est ou peut étre infestée de vecteurs de maladie; ou

arécemment é&¢é en contact avec une telle personne;

I’ agent de quarantaine peut, considérant la possibilité de contagion d autres
personnes dans les circonstances:.

D1.3.2.7- permettre ala personne de se rendre a detination a condition
que la personne signe un engagement de recourir ade |’ aide
médicde;

Par exemple, I’individu pourrait S engager a se
rapporter régulierement aux autorités locales de
santé publique; a se soumettre & un examen medical,
a étretraité pour la maladie; a serapporter a |’ agent
de quarantaine, etc.

Santé Canada pourrait informer les autorités
provinciales ou territoriales de santé de la situation
et prendre les dispositions nécessaires.

Dans le cas ou la personne manguerait a ses
obligations, la Cour fédérale pourrait ordonner la
détention de I'individu a la demande de I’ agent de
guarantaine. La personne pourrait auss étre
assujettie a la légidation provinciale ou territoriale
en matiére de santé publique. De plus, le défaut de
rencontrer un engagement constituerait une
infraction.

D1.3.2.8- ordonner ala personne de se soumettre a une désinfestation
lorsgu’ approprié et relécher la personne immeédiatement apres;
ou

D1.3.2.9- détenir la personne et lui demander de se soumettre a un

examen medica par un médecin désigné par Santé Canada.

D1.3.2.10- Lorsquel’ agent de quarantaine décide de détenir une personne
et de demander un examen médica:

L’ option préférée serait toujours d’ obtenir |’ accord
del’individu. Dela méme maniere, Santé Canada
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essayerait toujours de faire face au risque a la santé
en utilisant le mode d’ intervention causant le moins
d'intrusion possible, selon les circonstances et le
niveau de risque pour la santé publique.

D1.3.2.10.1- unavocat devrait &ére fourni alapersonne détenue s dle
n'enapasdgaun;

D1.3.2.10.2- s lapersonne donne son accord ala demande, un
examen médicd devrait érefait par un médecin désgné
par Santé Canada dés que raisonnablement possible
aprés que I’ agent de quarantaine a ordonné la détention
(dansles 48 heures, amoins que ce soit impossible dans
les circonstances); et

D1.3.2.10.3- lapersonne pourrait auss choisr d’ ére examinée par un
médecin de son choix, des que possible dansles
circonstances.

Les scénarios suivants pourraient résulter d une demande d’ examen médicd :
D1.3.211- Scénariol

La personne consent a la demande d’ examen médicd et le médecin
désigné par Santé Canada conclut que la personne ne pourrait infecter
d autres personnes. Dans cette circonstance, la personne serait libérée
immédiatement.

D1.3.2.12- Scénario2

La personne se conforme ala demande d’ examen médica et le médecin
désigné par Santé Canada conclut que la personne pourrait infecter
d autres personnes. Danscecas:

D1.3.2.12.1- lapersonne pourrait étre détenue et traitée jusgu’ ace
gu’ un médecin soit convaincu que la personne ne peut
infecter d’ autres personnes, ou

D1.3.2.12.2- un agent de quarantaine pourrait, S le médecin le
recommande, permettre a la personne de serendre a
destination & condition que la personne signe un
engagement de recourir ade |’ aide médicale.
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D1.3.2.13- Scénaio3

La personne se conforme ala demande d' examen médical, mais des
tests plus approfondis ou plus d’ observations sont nécessaires afin de
déterminer S ele pourrait infecter d' autres personnes. Dans cette
Situation, la personne serait détenue jusgu’ au moment ou unetelle
détermination puisse érefaite.

Par exemple, il est nécessaire d' attendre jusqu’ a
I’ expiration de la période d’ incubation pour faire les tests
appropriés.

D1.3.2.14- Scénaio4

La personne refuse de se soumettre al’ examen médica exigé ou a étre
traitée. Danscecas:

D1.3.2.14.1- laCour fédérae pourrait ordonner que la personne soit
soumise aun examen médicd e traitée Sl y alieu,
méme en |’ absence de son accord; et

Alalumiere dela preuve présentée devant
elle, la Cour jaugerait lesdroits d un individu
versus le besoin de protéger la santé de la
population en général et favoriserait les
moyens les plus discrets d’ atteindre les
objectifs de santé publique. L’'imposition d’un
traitement en |’ absence d’ un consentement
serait une mesure de dernier recours,
justifiable seulement dans de rares
circonstances.

D1.3.2.14.2- lapersonne pourrait étre détenue jusqu’ a ce qu’ une
décison soit prise par la Cour ou jusgu’ace qu'un
médecin désigné par Santé Canada considere, ala
lumiére des meilleures données disponibles, que la
personne ne peut infecter d’ autres personnes.

Par exemple, la période d’incubation est
terminée et la maladie ne s est pas
manifestée.

D1.3.215  Laloi proposée stipulerait que lorsqu’ une personne est détenue,
un médecin désigné par Santé Canada doit ré-évauer la
Situation au moins atous les dix jours pour déterminer S la
détention est encore judtifiée.
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D1.3.2.16- Une personne pourrait en appeer ala Cour fédérale en tout
temps d' une décision prise par un responsable de la santé
publique.

Les reglements pourraient stipuler la procédure a
suivre. L’audition pourrait avoir lieula ou I’individu
est détenu, ou pourrait se dérouler par téléphone ou
téléconférence pour prévenir la contagion. La Cour
fédérale pourrait nommer un medecin indépendant
pour mener un examen medical de la personne et
fournir ses conclusions a la Cour.

D1.3.217- Danslecasd unenfant, laloi proposée prévoirait gu' un parent
de I’ enfant ou toute autre personne en ayant lagarde ou le
controle aurait & ére informeé de toute mesure affectant I enfant
et pourrait agir en son nom. Les autorités provinciaes et
territorides d ade al’ enfance pourraient auss intervenir au nom
de I’ enfant.

D1.3.218  Lorsguelapersonne qui n'est pas une résidente du Canada
Serait détenue ou traitée en vertu de cette loi, le trangporteur qui
aamené la personne au Canada pourrait avoir a payer :

D1.3.2.18.1- lesfrasdetratement et de subsstance de la personne
pendant la détention; et

D1.3.2.18.2- lesfraisderenvoi delapersonne du Canada.

QUESTIONS

Q84. Etes-vous d accord avec ce qui est proposé?

Q85. Sinon, que suggérez-vous ala place?

Q86. Est-ce que ceci fournit des outils nécessaires afin d' aider ala prévention de la propagation des
maladies tranamissbles?

Q87. Est-ce que les dispositions proposées offrent une protection adéguate des droits de la
personne?

Q88. Laloi devrat-elle s gppliquer aux personnes quittant le Canada?

111



D1.4- Véhicules, marchandises et cargaison

D1.4.1- Afin de mettre en gpplication cette partie de laloi et de déterminer S un
endroit ou un véhicule ou son contenu pourrait causer la propagation
d' une maadie transmissible, un agent de quarantaine pourrait:

D1.4.1.1- arréter, monter a bord et ingpecter tout véhicule arrivant au
Canada ou quittant le Canada, aind que son contenu;

D1.4.1.2- ingpecter tout endroit ou véhicule Stué aun port d' entrée aing
que leur contenu;

D14.1.3- exiger d' une personne qu’ éle produise aux fins d'ingpection tout
document contenant des données éectroniques ou tout autre
document et les copies,

D1.4.1.4- prélever des échantillons de marchandises ou d’ une cargaison;

D14.15 effectuer des tests ou des andyses; et

D1.4.1.6- utiliser n’"importe lequel des pouvoirs normaement ala
disposition d’ un ingpecteur nommeé en vertu de cette loi.

Voir la section sur la Mise en application delaloi.
D1.4.2- Lorsgu'il ades matifs raisonnables de croire qu' un véhicule arrivant au

Canada ou quittant le Canada, un endroit ou un véhicule Stué a un port
d entrée, ou leur contenu (incluant les personnes abord ou les
personnes qui ont I’ intention de monter & bord), pourraient ére la cause
de la propagation d' une maadie transmissible, un agent de quarantaine
pourrait :

D1.4.2.1-

D1.4.2.2-
D1.4.2.3-

D1.4.2.4-

D1.4.2.5

ordonner la déention du véhicule ou de |’ endroit et de leur
contenu;

ordonner ala personne en charge d arréter le véhicule,

prendre des mesures pour restreindre I’ entrée ou la sortie de
I’endroit ou du véhicule;

ordonner qu’ un véhicule se rende immédiatement aun endroit
désignéy compris un éablissement de quarantaine;

ordonner le nettoyage du véhicule ou I’ endroit et leur contenu;
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D1.4.2.6- ordonner I’ dimination des marchandises et de la cargaison,

D1.4.2.7- ordonner ala personne en charge d un véhicule, ou aux agents

désignés, de mettre en cauvre des mesures d' ingpection incluant
la collecte de renseignements personnels sur la santé des
personnes a bord ou des personnes qui ont |’ intention de monter
abord du véhicule et ce, telles que fixées par I agent de
quarantaine en vue d'identifier les personnes qui peuvent
présenter un risque de transmettre une maadie transmissible;

Ceci serait sujet aux dispositions visant la protection
de la confidentialité des renseignements personnels
sur lasanté. Voir la section sur |’ Information.

D1.4.2.8 ordonner ala personne en charge d un véhicule, ou aux agents

désignés, de fournir des renseignements precis sur la santé
concernant les maladies transmissibles aux personnes abord ou
aux personnes qui ont I intention de monter & bord du véhicule;
ou

D1.4.2.9- émettre toute ordonnance ou prendre toute mesure jugée

D1.4.3-

D1.4.4-

D1.4.5

nécessaire pour prévenir la propagation d’' une maladie
transmissble.

Dans e cas ou la personne ayant la garde et le contrdle d’ un véhicule ou
d' un endroit et de leur contenu refuserait de prendre les mesures
ordonnées par un agent de quarantaine, Santé Canada pourrait prendre
ces mesures aux frais de la personne qui est propriétaire ou qui ale
controle des biens ou de la personne qui les a apportés au Canada.

Toute ordonnance émise ou mesure prise par le gouvernement serait
asujettie aunerévison judiciaire. Toutefois, jusqu’ ace que la question
soit résolue par la cour de fagon définitive, les mesures ordonnées par un
agent de quarantaine pour protéger le public contre la propagation de
maladies transmissibles resteraient en vigueur.

En attendant I’ arrivée d’ un agent de quarantaine, un agent désigné ou un
ingpecteur nommé en vertu de laloi, pourrait ordonner la retenue d’'un
véhicule, de marchandises ou de cargaison arrivant au Canada ou
quittant le Canada ou situés dans un port d’ entrée, S'il y ades motifs
raisonnables de croire qu'ils pourraient causer la propagation d’ une
maladie transmissble.

Devrait-il y avoir un délai limite maximal pendant lequel le
veéhicule, les marchandises ou la cargaison pourraient étre
empéchés de procéder vers leurs destinations en attendant
I’arrivée d’ un agent de quarantaine? Que devrait-il étre?
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QUESTIONS

48 heures? Dans le cas de personnes, la limite maximale est
de 24 heures.

Q89. Etes-vous d'accord avec ce qui est proposé?

Q90. Sinon, que suggérez-vous ala place?

D1.5- Divers
D15.1-

D1.5.2-

D15.3-

D1.5.4-

D1.5.5

Le minigtre pourrait désigner des stations de quarantaine pour permettre
la détention de personnes, véhicules ou marchandises et utiliser tout
éablissement nécessaire a cette fin, & condition qu’ une compensation
juste soit versée au propriétaire de la station ou de |’ établissement.

Par exemple, une aire restreinte dans un aéroport.

Lorsgu’ une gation de quarantaine est nécessaire mais qu' elle n'est pas
disponible sur le champ, un agent de quarantaine (ou un agent désigné
ou un inspecteur dans le cas de laretenue d’ une personne, d'un
véhicule, de marchandises ou d' une cargaison) pourrait en désigner une
de fagon temporaire.

L es responsables de la santé publique prenant des décisions en vertu de
cette partie de laloi auraient ale faire sdon les politiques et directives
minigéridles

Laloi proposée prévairait que toute personne arrivant ou quittant le
Canada, de méme que toute personne en charge d' un véhicule ou d'un
endroit assujettis a cette partie de laloi et toute personne S'y trouvant
serait tenue de fournir |’ assstance et I'information qui pourraient ére
raisonnablement exigées quant al’ application de cette partie de laloi.

Laloi proposée comprendrait des dispositions qui se retrouvent
actudlement danslaLoi sur la quarantaine, et qui sont nécessairesala
mise en gpplication efficace delaloi, avec les gustements nécessaires.

Par exemple, ceci comprendrait les dispositions ayant trait
aentrer ou quitter une aire de quarantaine sans
autorisation; la détention d’un véhicule ou d’ une cargaison
jusgu’ a ce que le colt du nettoyage ait été paye; I’ obligation
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pour un agent de la paix de préter assistance; ou un dépbt
de sécurité requis du propriétaire du véhicule.

D1.5.6- Le minigtre de la Santé pourrait émettre des directives obligatoires en ce
qui concerne | entrée au Canada et manutention et I’ dimination des
cadavres ou de parties de cadavres, et tout agent de quarantaine ou
ingpecteur de Santé Canada pourrait prendre |es mesures appropriées
dans les circonstances pour mettre en oauvre ces directives et prévenir la
propageation de maladies transmissibles.

D1.5.7- Le gouverneur en consall (le Cabinet) aurait I’ autorité d’ adopter des
réglements pour mettre en cauvre cette partie delaloi. Ceci
comprendrait par exemple:

D15.7.1- stipuler des mesures d'ingpection a étre mises en cauvre par la
personne en charge d’ un véhicule arrivant au Canada ou quittant
le Canada, incluant I’ ensemble des rensaignements personnels
sur la santé des personnes a bord ou des personnes qui ont
I'intention de monter abord du véhicule;

D1.5.7.2- dipuler I'information qui doit &re fournie par la personne
responsable d' un véhicule arrivant au Canada ou quittant le
Canada a toute personne a bord ou a toute personne qui a
I"intention de monter a bord de ce véhicule;

D15.7.3- exiger des personnes arrivant au Canada en provenance de pays
arisque de présenter des preuves de vaccination et ou
d immunisation contre certaines maladies; ou

Devrait-on renoncer a ces exigences lorsque la
per sonne invoque des objections religieuses ou
morales ou lorsqu’il y a des raisons médicales qui
empéchent la vaccination?

D1.5.7.4- stipuler des procédures pour en appeler d’ une ordonnance de
quarantaine.

D1.5.8 Des directives adminigtratives pourraient auss guider les agents désignés
et les agents de quarantaine sur lamaniére d’ exercer leurs
responsabilités.
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QUESTION
Q91. Etes-vous d accord avec ce qui est proposé?
Q92. Sinon, que suggérez-vous ala place?

Q93. Est-cececi fournit les outils nécessaires afin d' aider a empécher la propagation des maladies
transmissbles?
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D2- MOUVEMENT A L’'INTERIEUR DU CANADA

D2.1- Encequi concerne directement ou indirectement la sécurité des transports, les
dispositions ayant trait ala quarantaine décrites ci-dessus pourraient auss s appliquer,
avec les gustements nécessaires, dans le cas de personnes, véhicules, de marchandises

ou de cargaisons :
D2.1.1- qui traversent les limites provincides ou territorides al’ intérieur du
Canada; ou
Par exemple, un avion effectuant un vol Vancouver-
Toronto.
D2.1.2- circulant sur les eaux navigables qui traversent les limites provincides,

territorides ou nationales.

Par exemple, un bateau de croisiére naviguant dansles
eaux territoriales, sur les Grands Lacs ou sur le fleuve S-
Laurent.

D2.2- Lespouvoirs décrits ci-dessus pourraient étre exercés pendant le voyage ou aux points
de départ ou d' arrivée.

D2.3- Cecdi neregtreindrait d aucune maniére I’ application de la légidation provinciade ou
territoriale en matiére de santé publique.
Le but de ces dispositions n’ est pas de limiter I’ application deslois et
programmes de santé publique provinciaux ou territoriaux, mais plutot de
les compléter dans les cas ou un probléme touchant le transport a des

implications qui vont au dela de la compétence territoriale de toute
province ou territoire individuels.

QUESTIONS
Q94. Etes-vous d accord avec ce qui est proposé?
Q95. Sinon, que suggérez-vous ala place?

Q96. Est-ce nécessaire pour compléter lalégidation de santé publique provinciaelterritoriale?
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D3- REGLEMENTSNATIONAUX ET INTERNATIONAUX

D3.1- LeReglement sur I'importation des agents anthropopathogéenes passerait de la Loi
sur leministére de la Santéalaloi sur la protection de la santé du Canada, qui serait
mieux en mesure d éablir des normes réglementaires dans ce domaine que nel’est la
Loi sur le ministére de la Santé, qui ne prévoit que des pouvoirs réglementaires
généraux. Lesreglements seraient auss mis-a-jour et renforces.

Ces réglements concernent principalement I'importation d’ agents
anthropopathogénes pour |es besoins de laboratoires mais ne touchent pas
en ce moment les questions reliées & la fabrication, la manipulation et

I’ entreposage de ces produits a I’ intérieur du Canada. |l doit aussi étre
mentionné que |es opérations impliquant des anthropopathogénes au
Canada sont également soumises a d’ autres lois fédéerales telles que la Loi
sur le transport des marchandises dangereuses, |a Partie Il dela Loi sur les
produits dangereux (Programme SMDUT), et la Loi sur les produits
antiparasitaires.

D3.2- Laloi proposée refléterait auss les limites présentées al’ article 23 du Réglement
sanitaire international, prévoyant que dans le cas du choléra, de lapeste et dela
fiévre jaune, les mesures d' hygiene permises congtituent les mesures de sécurité
maximales gpplicables au trangport international qu’ un Etat peut prescrire pour la
protection de son territoire.

QUESTIONS
Q97. Etes-vous d accord avec ce qui est proposé?

Q98. Sinon, que suggérez-vous ala place?
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E- TRANSPORTEURS COMMUNS

L’ eau, lesaliments, les systemes de ventilation et les mesures sanitaires sur lestransporteurs
communs

Laloi proposée fournirait I’ autorité réglementaire nécessaire pour éablir des normes de santé et de
Sécurité pour les trangporteurs communs en ce qui concerne I’ eau, les diments, les systémes de
ventilation et les mesures sanitaires.

De plus, une exigence générde en matiere de Scurité s gppliquerait aux transporteurs communs
identifiés dans les reglements.

E2-

Santé Canada effectue des inspections sanitaires a bord de transporteurs communs tels
gue des aéronefs, destrains et des navires de croisiére, et leurs services auxiliairesen
vertu, de son Programme de santé au travail et de sécurité du public. Par exemple, le
Programme effectue des inspections sanitaires a bord des navires de croisiére afin de
protéger le public voyageur et les citoyens dans les ports d’ escale. Ces inspections font
partie d’un programme d’inspection volontaire. Afin de vérifier I'intégrité des aliments,
de |’ eau et des mesures sanitaires a bord d’ un navire, des inspections non-annoncees sont
effectuées a une fois par année pendant la saison des croisieres, qui s éend d' avril ala
fin d’octobre. Lorsgque desirrégularités sont identifiées durant une inspection, le
propriétaire ou I’ opérateur doit indiquer formellement quelles de mesures correctives ont
été prises et quelles normes de fonctionnement ont été mises en cauvre afin de prévenir la
réoccurrence desirrégularités.

Jusgu’ a un certain point, ces activités sont effectuées en vertu du Réglement sanitaire
international, ou du Réglement sur |’ eau potable des transports en commun (adopté en
1972 en vertu de la Loi sur la Santé nationale et |e Bien-étre social et qui n’ajamais été
modifié). Toutefois, dansla plupart des cas, €lles résultent d’ ententes de conformité
signées par |’industrie sur une base volontaire.

Dans cet article, « transporteur commun » S entend de tout agronef, train, navire, véhicule
moteur, ou tout autre mode de transport public utilisé commercialement pour transporter des
passagers, identifiés par réglemen.

Est-ce que le réglement devrait limiter I’ application de cette section aux aéronefs,
aux trains, aux navires de croisiére, etc.? Est-ce qu'il devrait s appliquer aux
transporteurs communs d’ une certaine dimension? Est-ce qu'il devrait

S appliquer : a) au transport international, b) au transport interprovincial, c) au
transport sur un littoral du Canada, d) a la circulation sur les Grands Lacs ou les
eaux intérieures du Canada, ou €) a lacirculation a I’intérieur d’ une province?

Sous réserve des responsabilités attribuées de par laloi ad' autres ministéres, commissions ou

agences (par exemple, Le Code du travail), laloi proposée donnerait le pouvoir réglementaire
nécessaire pour éablir des normes de santé et de sécurité pour protéger les passagers a bord
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E3-

des trangporteurs communs, en ce qui concerne |’ eau, les diments, les systémes de ventilation et
les systémes sanitaires et pour rencontrer les obligations du Canada en vertu du Reglement
sanitaire international .

De plus, une exigence générde de sécurité s appliquerait aux trangporteurs communs identifiés
par reglement. Elle prévoirait que :

E3.1- Personne ne doit opérer un transporteur commun ou pourvoir un service en ce qui
regarde |’ exploitation d' un transporteur commun (par exemple, cuisne del’air) d une
fagcon qui pourrait, dans des conditions d’ emploi raisonnablement prévisibles, causer
des effets néfastes ala santé d’ un passager parce que:

E3.1.1-
E3.1.2-
E3.1.3-

E3.1.4-

E3.1.5

E3.1.6-

E3.1.7-

E3.1.8-

le trangporteur commun et insaubre;
les diments offerts aux passagers pourraient ére contaminés,

I’eau potable ou | eau utilisée pour faire de la glace donnée aux
passagers pourrait ére impropre a la consommation;

le systéme de distribution d' eau sur le trangporteur pourrait étre
contaming;

lesdiments ou I’ eau offerts aUx passagers est préparée, empaquetée,
préservée, trangportée, emmagasinée dans un endroit ou dans des
conditions tels qu'ils pourraient représenter un danger;

le systéme de ventilation pourrait ére :

E3.1.6.1- contaming& ou

E3.1.6.2- pollué par des matieres toxiques ou dangereuses,

le systéme d' enlévement des déchets :

E3.1.7.1- pourrait étre incapable de fournir une protection adéguate pour

la santé des passager's,

E3.1.7.2- pourrait ne pas étre en mesure de contenir adéquatement les

déchets durant le voyage;

E3.1.7.3- N’ a pas les mesures de protection adéquates pour empécher que

les déchets soient rel&chés dans |’ environnement;

lesdiments ou I’ eaul offerts aux passagers pourraient possiblement venir
en contact avec d’ autres produits contamingés ou avec le systeme

d enlévement des déchets, et aing présenter un risque pour la santé des
passagers et il n'y a pas de mesures de protection appropriées pour
parer au risque,
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E3.1.9-

la conception, la structure ou les caractéristiques, du systéme de
ventilation, du systéme de préparation des diments, du systéme de
digtribution d' eau ou du systéme d' enlévement des déchets pourraient
causer un risgue pour la santé des passagers et il n'y a pas de mesure de
protection appropriée pour parer au risque;

E3.1.10- toute autre cause pouvant étre précisée dans les reglements.

E4- Desfacteurstes que ceux décrits ci-dessous pourraient étre considérés pour déterminer s
I’ opérateur du trangporteur commun a agi avec diligence raisonnable dans les circonstances:

E4.1-

E4.2-
E4.3-
E4.4-

E4.5-
E4.6-

E4.7-

E4.8-

les principes directeurs régissant les décisons quant aux risques,

Voir la section sur la Prise de décisions quant aux risques. En résumé,

I’ évaluation du risque ne devrait étre fondée que sur la science et des
observations objectives; |es effets nuisibles éventuels et |es avantages
potentiels doivent étre soupesés; le concept de précaution doit étre
appliqué; les Canadiens doivent pouvoir faire des choix éclairés
concernant leur santé; le fait que la méme mesure peut toucher
différemment diverses personnes sera pris en considération; et la relation
entre |’ environnement et la santé sera reconnue.

la nature et lafonction du transporteur commun;

la probabilité et lagravité des effets nuisibles sur la santé;

le niveau de séeurité auquel |e passager peut raisonnablement s attendre;

Ceci laisse entendre que les passagers ont aussi des responsabilités (par
exemple, recuelllir I’avis de leur médecin et faire le nécessaire avant de
voyager, lorsgu’ils souffrent d’ allergies sévéres ou ont un état

pathol ogique sérieux).

le degré de vulnérabilité du passager;

les connaissances scientifiques et I éat actue de la technologie applicables aux
différents systemes,

leslois

fédéraes, provincides ou territorides applicables au transporteur ou a des

trangporteurs semblables;

les normes de santé et de sécurité généralement acceptées et applicables au
transporteur ou a des transporteurs semblables;

Par exemple, les standards de I'industrie, les ententes de conformité ou les
directives qui sont suivies par la majorité de I’industrie.
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E4.9-
E4.10-

E5-

E6-

QUESTIONS

Le ministre pourrait émettre un avis informant |’ industrie et le public

qu’ une norme donnée N’ est pas considér ée suffisante pour faire face a un
danger. Dela méme maniére, le ministre pourrait maintenir une liste
administrative des normes considérées comme étant adéquates pour
protéger le public. Detelles normes pourraient auss étre incor porées par
référence dans les reglements.

le niveau d' expertise auquel une personne peut raisonnablement s atendre des divers
participants dans la chaine d' gpprovisionnement et leurs responsabilités respectives, et

Par exemple, la personne responsable de la cuisnedel’air devra en
connaitre plus en ce qui concerne le systéme de préparation des aliments
que la compagnie aérienne qui sert les aliments pré-empaquetés aux
passagers. Par contre, I’ opérateur d un navire de croisiére sera
responsable de I’ entreposage des aliments du navire de croisiere, des aires
de préparation et de service, de son systéme d’ enlévement des déchets, de
son systeme de ventilation et de |’ eau fournie aux passagers.

les autres facteurs identifiés dans lajurisprudence ou dans les reglements.

Les responsahilités de I’ opérateur d' un trangporteur commun comprendraient la surveillance
des incidents qui peuvent avoir des consequences néfastes sur la santé et la prise des mesures
correctives gppropriées (notamment rendre compte a Santé Canada).

Laloi sur I’ Agence canadienne d’ inspection des aliments ne serait pas responsable de

I"gpplication de cette partie de laloi, malgré le fait que ceci ait trait aux aiments,

Pour de plus amplesinformations sur le concept de |’ Exigence générale en
matiere de sécurité, voir la section sur les produits.

Q99. Etes-vous d accord avec ce qui est proposé?

Q100. Sinon, que suggérez-vous ala place?

Q101. A quelstransporteurs communs devrait s appliquer I’ Exigence générale en matiére de séeurité?
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F- LA SURVEILLANCE DE LA SANTE ET LA RECHERCHE

En vertu delaloi proposée, Santé Canada serait autorisé a mener desactivitésde
surveillance de la santé et de recherche

De concert avec les partiesintéressées, laloi proposée clarifierait I’ autorité de Santé Canada en ce qui
concerne les activités suivantes:

- effectuer des fonctions de surveillance de la santé et de larecherche al’ échdlle inter-provinciae,
nationde et internationde;

- fournir des conseils et des services d’ experts au Canada et al’ échelle internationae;

- obtenir et diffuser de I’ information sur les risques pour la santé auxquels sont exposes les
Canadiens, au Canada et al’ étranger;

- effectuer des recherches épidémiologiques et autres,

- créer, maintenir et exploiter des laboratoires de santé; et

- recuellir, analyser, interpréter, publier et diffuser de |’ information concernant des sUjets
comme la sécurité des produits, les éclosions de maadies, les risques pour la santé dansle
milieu de travail, I’ évduation des interventions, la quarantaine et toute question figurant dans les
reglements.

F1- Contexte:

Santé Canada travaille en collaboration avec les provinces et lesterritoires, d’ autres
agences et ministeres fédéraux, des organisations non gouvernemental es, des pays
étrangers, des agences internationales et d’ autres parties intéressées afin de recueillir
I"information nécessaire pour orienter et évaluer la politique en matiere de santé et les
activités envisagees en santé publique. Santé Canada joue un role essentiel, en
particulier lorsgue des questions de santé et de securité publiques:

- nécessitent une coopération et une communication a I’ échelle internationale (par
exemple, urgences internationales, surveillance internationale de maladies
infectieuses nouvelles ou émergentes et d autres risques pour la santé);

- touchent aux secteurs de responsabilité fédérale (par exemple, risques pour la
santé liés aux radiations, quarantaine, surveillance post-commercialisation de
produits réglementés et santé des popul ations autochtones);

- franchissent les frontiéres provinciales, territoriales ou nationales (par exemple,
éclosions de maladies infectieuses);

- nécessitent des efforts de collaboration ciblés faisant appel aux ressources et a
I’ expertise aux niveaux fédéral, provincial et territorial (par exemple,
surveillance continue a grande échelle de maladies chroniques et infectieuses); ou

- doivent faire I’ objet d une analyse a I’ échelle nationale (par exemple, pour
reconnaitre des profils et des tendances en ce qui concerne des maladies ou des
troubles rares mais graves).
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Dans certains domaines de la santé publique, Santé Canada est |e principal intervenant
qui prend des mesures destinées a prévenir ou corriger un probléme de santé publique,
par exemple, en exigeant qu’ un fabricant cesse de vendre un médicament, un vaccin, un
instrument médical, un aliment ou un cosmétique dangereux. Dans d’ autres domaines,
les mesures prises par Santé Canada ont un « effet d’ entrainement » sur ceux qui ont a
prendre des mesures directes pour lutter contre le probléme sur leursterritoires
respectifs. Cet « effet d’ entrainement » peut également agir en sensinverse. Les
mesures prises par d’ autres instances peuvent inciter Santé Canada a adopter une
approche nationale pour faire face a une question de santé publique.

Les programmes de surveillance de la santé et de recherche de Santé Canada contribuent
aux efforts déployés dans de nombreux domaines pour promouvoir et préserver la santé
de la population canadienne, y compris la prévention de la maladie, de |’ incapacité, des
blessures et des déces prématurés. Voici quelques exemples:

- |ntervention d’ urgence - Fiévre hémorragique virale - En février 2001, une
femme qui était arrivée depuis peu de temps au Canada est tombée gravement
malade a Hamilton. Les médecins soupgonnaient qu'il s agissait d’ un cas de
fievre hémorragique virale. Lorsgu’ un cas possible d'infection virale dangereuse
associé a un voyage a I’ éranger est découvert a l’intérieur du systeme local de
santé, le coordonnateur provincial ou territorial signale le cas au coordonnateur
fédéral a Santé Canada. Dans ce cas, un protocole national de surveillance et de
lutte contre les fievres hémorragiques virales a été mis en cauvre pour faire en
sorte que la patiente soit isolée et recoive le traitement approprié et que le
personnel de |’ hdpital et le public soient protégés. S un cas suspect est détecté a
un point d entrée au Canada, Santé Canada est chargé d’ appliquer les
dispositions de la Loi sur la guarantaine, qui prévoit notamment que
Santé Canada four nisse aux responsables provinciaux ou territoriaux de la santé
publigue la liste des destinations de tous les autres voyageurs qui auraient pu étre
exposes a la maladie, afin qu’ on puisse effectuer un suivi. Pour confirmer ou
exclure le diagnostic, Santé Canada prend les dispositions nécessaires pour que
des échantillons prélevés chez | e patients soient acheminés a son laboratoire
spécialisé a Winnipeg, le seul établissement au Canada qui possede I’ équi pement
nécessaire pour effectuer les tests nécessaires quant a ces virus complexes.

- Investigation et surveillance des éclosions au niveau international - Au cours des
€tés de 1998 et 1999, des épidémies de grippe A sont survenues sur des paquebots
de croisiere qui transportaient 70 000 touristes par semaine de Vancouver/Seattle
jusgu’en Alaska. La surveillance de la grippe a été instituée en collaboration
avec les US Centers for Disease Control and Prevention a partir de définitions de
cas standard, d' analyses de laboratoire et d’ enquétes sur leterrain. Des mesures
de lutte contre cette maladie ont été mises en cauvre conjointement par le Canada
et les Etats-Unis.

- Surveillance mondiale de la santé publigue - En collaboration avec I’ Organisation
mondiale de la Santé, Santé Canada surveille les événements survenant dans le
monde entier qui ont une incidence internationale sur la santé publique, et ce, 24
heures sur 24 et sept jours sur sept, par I’ entremise du Réseau mondial
d'information sur la santé publique (RMISP). Ce réseau fournit un systéme
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mondial d’information et d alerte rapide relativement aux éclosions de maladies
infectieuses, aux problémes de sécurité des aliments et de I’ eau, aux rappels de
médicaments et aux catastrophes naturelles survenant dans le monde entier.

Enrichissement nutritionnel des aliments- L’ enrichissement des aliments avec des
nutriments essentiels qui sont déficients dans |’ alimentation d’ une population peut
entrainer des améliorations spectaculaires de la santé publique. Par exemple,

I’ ajout de vitamine D au lait de consommation a permis d’ éliminer pratiquement
le rachitisme chez les enfants. Un récent programme de santé publique a mis
I"accent sur la réduction du nombre de bébés naissant avec une malformation du
tube neural, un probléme de santé touchant environ 400 bébés chaque année qui
peut étre causé par une carence en folate dans |’ alimentation de la femme
enceinte. En se fondant sur une analyse de la surveillance et de la recherche
effectuées au Canada et aux Etats-Unis, Santé Canada a appuyé la modification
du Reglement sur les aliments et drogues pour exiger I’ enrichissement obligatoire
de divers aliments comme les pates alimentaires et les céréales avec de I’ acide
folique (une forme synthétique de folate). En outre, Santé Canada recommande
aux femmes qui envisagent une grossesse de consulter leur médecin concernant
des suppléments additionnels d’ acide folique. Santé Canada continuera de
financer la recherche et la surveillance afin de setenir au fait de la situation en ce
qui concerne les risgues et les bénéfices pour la santé de I’ enrichissement des
aliments avec de |’ acide folique.

Innocuité des médicaments- Des médicaments dont |a vente a été autorisée apres
des recherches rigoureuses peuvent causer des effets néfastes sur la santé ou des
décésimprévus lorsgu’ils sont utilisés par le grand public, comme ce fut le cas des
malfor mations congeénital es imprévues causées par |e médicament homologué qui
était connu sous le nom de Thalidomide. Pour cette raison, une fois que Santé
Canada a autorisé la vente d’ un médicament, le ministere continue de surveiller
I’innocuité de celui-ci par |’ entremise du Programme canadien de surveillance des
effets indésirables des médicaments. Les effets indésirables des médicaments
(effets imprévus d’ un médicament qui peuvent survenir dans des conditions

d' utilisation normales) doivent étre signalés a Santé Canada par les fabricants du
médicament en vertu du Réglement sur les aliments et drogues et sont également
déclarés volontairement par les professionnels de la santé et la population. Santé
Canada utilise cette information pour mettre a jour les étiquettes des
médicaments et |”information sur les produits; pour informer les Canadiens des
effets indésirables possibles et pour fournir des preuves pour les programmes de
surveillance de la conformité et d’ application de la loi afin de déterminer si la
vente d’ un médicament devrait étre interrompue. En outre, Santé Canada
collabore avec plusieurs pays (p. ex. Etats-Unis, Royaume-Uni et Australie) de
méme qu’ avec |’ Organisation mondiale de la Santé pour permettre la détection
précoce d’ effets indésirables importants des médicaments et veiller a ce queles
médicaments vendus au Canada continuent d’ étre sans danger, efficaces et de
haute qualité.

Le pouvoir proposé de Santé Canada de mener des activités de surveillance de la
santé et de recherche est décrit ci-dessous. Le prochain chapitre portera sur la
question de la confidentialité des renseignements personnels et commer ciaux.
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F3-

Dans cette partie :

F2.1-

F2.2-

« Survellance de la santé » Sgnifie lacollecte, I'andyse, I'interprétation, I usage, la
publication et la diffuson d'informetion &fin de prévoir, d' évaluer et de faire face aux
besoins ou les risques en matiére de santé, d' évaluer les progrés dans le domaine de la
santé et d’ orienter les interventions en santé publique.

Cette définition s apparente al’alinéa 4(2)h) dela Loi sur le ministere de
la Santé Elle est suffisamment large pour inclure la surveillance de
I”innocuité des produits et leur efficacité comme elle se rapporte a la santé.

« Recherche » référe & une activité qui, par la recherche scientifique ou technique,

I’ expérimentation, I’ é&ude, | observation, I’ andyse & la consignation minutieuses, tend a
la découverte de connai ssances nouvelles, alamise au point d'interprétations nouvelles
de faits ou de données ou ala découverte de fagon nouvelles d’ appliquer les

CONNai SSaNCes acqui ses.

Cette définition est tirée de la Loi d’ exécution du budget de 1997 créant la
Fondation canadienne pour |’ innovation.

Laloi proposée donnerait a Santé Canada le mandat d' effectuer des activités de surveillance de
la santé et de recherche.

Laloi proposée pourrait éablir un réle pour le gouvernement fédérd de travailler avec d autres
autorités publiques al’intérieur et al’ extérieur du Canada, pour garantir un cadre nationa pour
la coordination de la surveillance reliée ala santé et des activités de recherche.

Par exemple, Santé Canada doit étre en mesure de collaborer avec d’ autres
ordres de gouvernement a |’ élaboration de normes et de protocoles communs
pour la classification, la collecte et |la communication d’ informations sur les
maladies et |es blessures afin de protéger les Canadiens contre les risques pour la
santé et |a propagation des maladies.

Le Conseil consultatif sur I’infostructure de la santé était un mécanisme
fédéral-provincial-territorial chargé de donner des conseils au ministre dela
Santé sur |’ élaboration d’ une stratégie nationale pour un systeme canadien
d'information sur la santé. Le rapport final du Conseil (février 1999) comportait
une liste de recommandations établies au terme de vastes consultations sur la
facon d’ atteindre quatre objectifs stratégiques : i) responsabiliser la population;
ii) renforcer et intégrer les services de santé; iii) créer lesressources
d’information nécessaires a la responsabilisation et & une rétroaction continue sur
les facteurs qui touchent la santé des Canadiens; iv) améliorer la protection des
renseignements personnels dans le secteur de la santé. En outre, le Consell s est
exprime en ces termes en ce qui concerne la nécessité d’ un réseau de surveillance
delasanté. «En outre, les ministres de la santé des gouver nements fédéral,
provinciaux et territoriaux devraient harmoniser, dans leur champ de compétence
respectif, les approchesrelatives a la vie privée et a la protection des
renseignements personnels sur la santé s'inspirant des meilleures méthodes
employées dans le monde. »
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F5-

F6-

Dans la méme veine, dans son rapport de 1999, le vérificateur général a recommandé que
Santé Canada mene les activités suivantes a I’ échelle nationale :

I” établissement, avec les provinces et lesterritoires, d’un cadre national qui
permettrait de lier les éléments distincts des fonctions de santé publique aux
divers paliers de gouvernement de maniére & protéger les Canadiens contre les
risques pour la santé et la propagation des maladies;

I établissement d’ ententes ou de protocoles définissant les réles, les
responsabilités et les procédures destinées a faire face aux menaces pour la santé
publique, comme contréler les maladies transmissibles graves aux points d’ entrée
et gérer les éclosions de maladie et les pandémies; et

collaborer avec les provinces et lesterritoires a |’ éaboration de normes et de
protocoles communs pour la classification, la collecte et la communication
d’information sur des maladies et faire en sorte qu’ on ait un tableau national
complet des maladies chroniques et transmissibles et des blessures qui
représentent des risques sérieux pour la santé publique et que les résultats soient
diffusés en temps opportun a ceux qui en ont besoin.

Lerapport du vérificateur général de 2002 a réitéré I’importance d’ une
surveillance nationale de la santé pour anticiper, prévenir, identifier, affronter,
surveiller et controler les maladies et les blessures; et e besoin, parmi d autres
initiatives, de revoir la législation fédérale pour garantir un cadre national
coordonnant I’ action de la santé publique.

Sous réserve des conditions établies ci-dessous pour protéger la confidentidité, les activités de
surveillance de la santé et de recherche menées par Santé Canada, en collaboration avec
d autres parties intéressées, pourraient consister a:

F6.1-

effectuer des fonctions de survelllance de la santé et de recherche al’ échdle nationale
et internationde, comme :

F6.1.1- élaborer et gppuyer des résealix nationalix et internationalix ety
participer;

F6.1.2- promouvoir |’ utilisation de techniques, d' ingruments d' analyse, de
modéles, de définitions et de protocoles standards;

F6.1.3- asaurer la survelllance de phénomeénes de santé qui surviennent sur
pluseursteritoires,

F6.1.4- mettre en cauvre des programmes pour affronter des problémes
émergents ou prioritaires,

F6.1.5- éablir, maintenir et exploiter des systémes d' échange d'informetion; et

F6.1.6- rédiser des enquétes nationales,
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F6.2-

F6.3-

F6.4-

F6.5-
F6.6-
F6.7-

F6.8-

F6.9-

F6.10-

F6.11-

F6.12-

F6.13-

fournir des conseils d’ expert aux autorités publiques du Canada, a des particuliers, aux
communautés, aux specidiges delasanté, al’indudtrie et a d' autres organisations,

fournir des consells d’ expert a des organi sations extérieures comme I’ Organisation
mondide de la Santé, I’ Organisation panaméricaine de la santé et d' autres organisations
internationales oeuvrant dans le domaine de la santé;

obtenir et diffuser de I’ information sur les risques pour la santé auxquels sont exposés
les Canadiens, au Canada et al’ é&ranger;

effectuer des recherches épidémiologiques et autres,
créer, maintenir et exploiter des laboratoires de santé;

développer et utiliser des techniques de [aboratoire afin de définir des risques émergents
pour lasanté et d andiorer lasurvelllance et la prévention des risques pour la santé

d importance nationale et internationale, de méme que les enquétes et les mesures
destinées a maitriser ces risques,

fournir des services experts de laboratoire de référence et de diagnogtic;

veiller au respect des normes de qualité dans les services de laboratoire par lamise en
cauvre de systémes gppropriés de gestion de laqualité;

étre un chef de file pour les|aboratoires de santé publique provinciaux et internationatix
et d autres entités en ce qui concerne lamise en cauvre de systemes appropriés de
gestion dela qudité et les normes nationaes et internationale gpplicables, les souches
de référence, lesréactifs et les méthodes destinées a garantir laqudité et la
normalisation de leurs techniques diagnostiques et de lignes directrices cliniques,

maintenir une collection nationa e de bactéries et de virus importants sur le plan médica
afin de développer des techniques et des méthodes visant a améiorer le diagnodtic et le
traitement rapides de maadie, de méme que la survelllance et les enquétes sur les
éclosons,

fournir des programmes de formation structurés et non structurés aux laboratoires des
hépitaux et du secteur prive et aux responsables de la santé publique;

recuellir, analyser, interpréter, publier et diffuser de I’information concernant des sUjets
comme:

F6.13.1- laslreté et I’ efficacité (du point de vue de la santé) de produits;
F6.13.2- les effets que peuvent avoir des produits ou des activités humaines ou

animales sur la santé de la population, y compris les réactions
indésirables ou bénéfiques pour les utilisateurs ou d autres personnes et
les effets sur la santé humaine de changements environnementaux;
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F6.13.3- les événements, les progres et les tendances qui peuvent avoir des
répercussions sur la santé humaine;

F6.13.4- lesincidents qui peuvent avoir des conséquences néfastes pour la santé,
les maladies et les troubles, selon larégion géographique, I’ &ge, le sexe,
la profession, la Situation sociae, les conditions économiques,

I’ éducation, I’ origine ethnique, la culture, le mode de vie, etc.;

F6.13.5- les effets des déterminants de la santé;

F6.13.6- le risque qu’ une personne ou un produit qui entre au pays ou en sort
puisse ére porteur d' une maladie transmissble;

F6.13.7- les éclosions de mdadies ou d'incidents qui ont des conséquences
néfastes pour la santé;

F6.13.8- I’ émergence ou la résurgence de maladies ou de risgues pour la santé;

F6.13.9- les risques pour lasanté dans le milieu de vie et de travail, y comprisle

risque d’ exposition aux rayonnements et aux substances toxiques,

F6.13.10- lesindicateurs de la santé;

F6.13.11- le fardeau socia et économique de lamdadie et des blessures;
F6.13.12- I’ évauation des interventions destinées a promouvoir & a préserver la
santé;

F6.13.13- I évauation des programmes; et
F6.13.14-  lesautres questions figurant dans le réglement.

F7- Laloi proposée ne modifierait pasles pouvoirs, les devoirs et les fonctions confiés a Statistique
Canadaen vertu delaLoi sur la statistique.

QUESTIONS
Q102. Etes-vous d' accord avec ce qui est proposé?

Q103. Sinon, que suggérez-vous ala place?
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G- INFORMATION

Laloi proposée protégerait le caractere confidentiel desrenseignements personnels et
commer ciaux

Laloi proposée viserait a établir un juste équilibre entre la nécessité pour Santé Canada d’ avoir acces a
de I'information a des fins de santé publique et I'importance de protéger lavie privée et les
renseignements commerciaux confidentiels.

L’ objet du texte qui suit consiste a permettre a Santé Canada d’ avoir accés a
I"information nécessaire pour s acquitter de ses responsabilités tout en protégeant la
confidentialité des renseignements de nature personnelle et commerciale.

Plusieurs exercices sont en cours actuellement au sein des gouver nements fédéral,
provinciaux et territoriaux pour faire face a la question de la collecte, I’ utilisation et la
divulgation de renseignements personnels ayant trait a la santé. Dans les pages qui
suivent, nous abordons la question dans |a perspective de la protection de la sante, maisil
est entendu que toute nouvelle Iégislation dans ce domaine doit étre coordonnée aux
autres dével oppements survenant dans le contexte canadien pluslarge.

G1- POUVOIR DE RECUEILLIR,D’UTILISER OU DE DIVULGUER DE
L’'INFORMATION

Santé Canada serait autorisé a recuellir, utiliser ou divulguer de l’'information en vertu de
cetteloi pour desfinsde promotion et preéservation de la santé des Canadiens

Santé Canada serait autorisé arecuellir, a utiliser ou adivulguer de I’ information uniquement pour
promouvoir et préserver la santé des Canadiens. Laloi proposée éablit des restrictions
supplémentaires en ce qui concerne des renseignements personnels ou commerciaux de nature
confidentiele.
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L es circonstances en vertu desquelles une personne ou une organisation pourrait ére
contrainte a fournir del’information a Santé Canada

Une personne ou une organisation pourrait étre tenue de fournir de I’ information a Santé Canada
uniquement lorsque laloi ou les réglements le prévait, lorsgue cette informeation est requise pour
I’application delaloi (par exemple, pour évauer un effet pour la santé associé ou alégué d' ére associé
avec un produit), ou lorsque I’ information est requise pour traiter d’ un grave risque pour la santé

publique.

G1.1- Envertudelaloi proposée, Santé Canada serait autorisé arecueillir, utiliser et divulguer
des renseignements, mais seulement dans lamesure nécessaire pour promouvoir et
préserver la santé des gens.

Par exemple, des renseignements pourraient étre recuelllis, utilisés ou
divulgués lorsque requis pour faire face a desrisques a la santé et prévenir
des maladies, invalidités, blessures et morts prématurées.

N.B. : La « collecte » de renseignements s applique non seulement a

I obtention de renseignements directement de la personne a qui cette
information se rapporte mais aussi a I’ information recue de toute autre
source, comme les autorités provinciales de la santé publique, les
praticiens de la santé ou Satistique Canada. En d’ autres termes, cette
partie s applique a toute information obtenue par Santé Canada, quelle
gu’ en soit la source.

Les restrictions destinées a protéger |es « renseignements signal étiques
personnels » et |es renseignements commer ciaux confidentiels sont discutés

luslaoin.

G1.2- Une personne ou une organisation pourrait étre tenue de fournir de I'information a
Santé Canada dans les cas suivants :

Gl.2.1- lorsque laloi ou les réglements le prévait;

Par exemple, les fabricants seraient tenus de surveiller et de
signaler les effetsindésirables sur la santé associés a leurs
produits, incluant les effetsindésirables relatifs a la sécurité
et I’ efficacité associés a leurs produits.

Le ministre devrait-il avoir I'autorité d’ exiger qu’ une
personne fournisse a Santé Canada des renseignements
nécessaires a la surveillance de la santé et a la recherche
par un avis formel dans la Gazette du Canada, ou d’'une
autre maniere, un processus plus simple que d avoir a
adopter des reglements? Ceci serait similairea |’ article 46
dela Loi canadienne sur la protection de I’ environnement.
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Gl.2.2- pour administrer ou appliquer laloi; ou

Par exemple, Santé Canada pourrait inspecter les dossiers
d un fabricant ou exiger qu’ un fournisseur lui fasse part des
résultats d’ analyses ou d essais cliniques effectués sur un
produit. Cette disposition pourrait également étre utilisee
pour obtenir de I’ Agence des douanes et du revenu du
Canada des renseignements concernant I’ importation au
Canada d’ un produit non conforme, afin d’ étre en mesure
deleretracer et d effectuer un rappel.

Gl123- lorsque le ministre a des motifs raisonnables de croire que :
Gl123.1- I"information est nécessaire pour faire face a un risque important
pour la santé et la sécurité de la population;
G1.23.2- il 'y apas d autre moyen pratique raisonnable de faire face a
cerisque,; et
G1.2.3.3 I'intérét public en ce qui atrait ala santé et la securité publiques

I’ emporte largement sur tout préjudice causé alapersonne ou la
partie concernée, ou lorsgue le fait d exiger la production de
I"information serait nettement al’ avantage de la personne ou de
lapartie aqui se rgpporte cette information.

Par exemple, une société aérienne pourrait étre
tenue de produire la liste des passagers qui ont
voyagé a bord du méme appareil qu’ une personne
dont on a découvert plustard qu’ elle souffrait d’ une
mal adie contagieuse dangereuse, afin que les

per sonnes exposees puissent étre contactées et que
des mesures adéquates puissent étre prises.

G1.3- Laloi proposée reconnditrait la nécessité de collaborer avec d’ autres gouvernements,
organisations et collectivités. En particulier, laloi proposée et les reglements
autoriseraient le ministre & conclure des ententes et des protocoles pour le partage
d information sous réserve des exigences décrites ci-dessous concernant les
renseignements confidentiels. Ces ententes ou ces protocoles devraient étre accessibles
alapopulation.

Laloi devrait-elle spécifier que les renseignements fournis a Santé Canada
sur une base purement volontaire et a condition que ces renseignements
demeurent confidentiels, ne pourraient pas étre divulgués par Santé
Canada (pas méme a la personne a qui les renseignements se rapportent),
sans le consentement de la personne qui a fourni les renseignements? Ceci
n’ empécherait pas la publication de renseignements statistiques résultant
de la compilation de données. Bien s, en ce qui concernel’individu a qui
se rapportent les renseignements, ceci ne s appliquerait pas dans les
situations ou les renseignements sont utilisés a des « fins administratives »,
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C'est-a-dire pour prendre une décision qui affecte directement les droits ou
les privileges deI’individu.

G1.4- Pour cequi est del’information d§a détenue par Santé Canada lors de la promulgetion
delaLoi sur laprotection de la santé du Canada, on considérerait qu' elle aété
recueillie en conformité de laloi proposée et dle serait assujettie aux digpostionsdela
loi proposée concernant tout usage ou divulgation dans I’ avenir.

Ceci est rendu nécessaire parce qu’ a plusieurs égards, les exigences
concernant la cuelllette d’ information seraient plus rigoureuses en vertu de
laloi proposée qu’ elles ne le sont en ce moment en vertu de la législation
existante. De telles exigences additionnelles ne peuvent étre imposées de
facon rétroactive.

GL1.5- Laloi proposée prévoirait des restrictions et des garanties pour protéger la
confidentialité et la sécurité de I’ information, en particulier des « renseignements

signal étiques personnels » et des renseignements commer ciaux confidentiels, tels
qu’ils sont décrits ci-dessous.

QUESTIONS
Q104. Etes-vous d' accord avec ce qui est proposé?
Q105. Sinon, que suggérez-vous ala place?

Q106. Etesvous d'accord sur les circonstances dans lesquelles une personne ou une organisation
pourrait ére obligée de fournir de |’ information a Santé Canada?
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G2- RENSEIGNEMENTSSIGNALETIQUESPERSONNELS

Lesrestrictions qui seraient imposées sur la collecte, I’ utilisation ou la divulgation par Santé
Canada derenseignements per sonnels qui pour raient per mettre d’identifier un individu

Santé Canada serait assujetti a une série de régles visant a protéger lavie privée desindividus tout en
S assurant que le ministére puisse respecter ses responsabilités vis-a-vis de la popul ation canadienne.
Voici un résumé générd des Principes de fonctionnement :

- pour pouvoir recueillir, utiliser et plus particulierement divulguer des renseignements
signa étiques personnels, Santé Canada doit obtenir le consentement éclairé de |’ individu a qui
se rapportent les renseignements, sauf dans des circonstances bien précises énumérées dansla
proposition;

- le minimum de renseignements Signal &tiques requis pour promouvoir et préserver la santé
publique doit étre recueilli, utilise ou divulgué, et il doit &re ble au plus petit nombre de
personnes possible;

- des mesures de eurité technique, adminigreative et physique doivent ére indaurées, et

- lesemployés et lestiers qui pourraient avoir acces al’information doivent protéger son
caractére confidentiel.

L es mécanismes de contr éle qui pourraient ére misen place pour surveiller et contréler la
cuelllette, I utilisation et la divulgation desrenseignements per sonnels

Outre les moyens actuels de survelllance comme la possibilité d' un examen judiciaire en vertu de la
Charte, le document propose a des fins de discussion six moyens possibles d assurer que Santé
Canada agit de facon responsable dans ce secteur.

G2.1- Généralités
G2.1.1- Contexte:

Santé Canada recueille de I’ information directement aupres des individus
avec leur consentement dans le cadre d’ enquétes national es occasionnelles
sur la santé ou la nutrition et de projets de recherche spéciaux comme une
étude des maladies respiratoires de I’ enfance a Terre-Neuve. Le ministére
recueille également de |’ information se rapportant a la santé aupres

d’ autres gouvernements et agences afin de s'acquitter de son mandat en
matiere de santé publique.

Les activités de Santé Canada dans |e domaine de la santé publique
peuvent exiger que le ministére obtienne des renseignements personnels
sous une forme qui pourrait permettre, directement ou indirectement,
d’identifier une personne. Par exemple, Santé Canada pourrait avoir
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besoin de renseignements personnels pour intervenir dans un cas de
maladie transmissible grave observée a un point d’ entrée au Canada, pour
faire enquéte sur une blessure causée par un produit approuvé par Santé
Canada ou pour empécher gque des enregistrements ne figurent en double
dans les bases de données de surveillance de la santé. Méme lorsque les
renseignements qui permettent d’identifier directement une personne sont
éliminés avant d’ étre transmis a Santé Canada (par exemple, une province
enléve les noms et adresses civiques avant de transmettre |’ information),
les renseignements restants peuvent toujours compter certains éléments

d information essentielle, comme la date de naissance, le sexe et le lieu de
résidence de la personne qui, S'ils sont combinés, pourraient permettre
d'identifier indirectement la personne.

La présente section propose d’ enchasser des principes de fonctionnement
pour définir un cadre global de gestion de I’ information.

G2.1.2- Laloi proposée reconnaitrait que les renseignements signal étiques
personnels sont, de par leur nature, confidentiels et qu'il faut les protéger
en éablissant desréglesreaives alacollecte, I' utilisation et la
divulgation de ces renssignements.

G2.1.3- Les « rensaignements sgna étliques personnds » seraient définisde la
fagon suivante : des informations (y compris des informations ayant trait
alasanté d’ une personne ou aux services de santé qui lui sont fournis)
qui permettent d'identifier une personne ou dont on peut
vraisemblablement s atendre qu’ elles pourraient étre utilisées pour
identifier une personne.

A la différence dela Loi sur la protection des
renseignements personnels, cette définition s applique
également a des renseignements, comme des échantillons de
tissus.

Plusieurs instruments ont utilisé le concept de

« vraisemblance » pour déterminer si I”information permet
d'identifier la personne a qui elle serapporte. En vertu de
la Health Information Protection Act de |la Saskatchewan
(adoptée en 1999), I’information est considérée comme

« dépersonnalisée » lorsgue « tout renseignement qui
pourrait vraisemblablement permettre d’identifier une
personne a éeéretiré». Un document de consultation sur
I’ ébauche de la Loi de 2002 sur la protection des
renseignements personnels de I’ Ontario utilise I’ expression
« selon une méthode rai sonnablement prévisible ».

L’ Enonce de politique des trois Conseils: Ethique dela
recherche avec des étres humains, 1998 fait référence a

« |"information ayant trait & une personne raisonnablement
identifiable qui a une attente raisonnable au respect de sa
vie privée ». Le Conseil del’ Europe indique qu’une
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G2.1.4-

G2.1.5

personne ne sera pas considérée comme « identifiable » s
I”identification exige un temps ou des ressour ces humaines
déraisonnables. (Recommandation n° R (97) 18 et note
explicative). Le concept de raisonnabilite est auss utilise
dans |e préambule de la Directive 95/46/CE du Parlement
européen.

Cette définition est suffisamment large pour englober les
informations génétiques. Faudrait-il traiter I’information
génétique de facon différente en raison de ses
caracteristiques particuliéres? Par exemple, ces
informations révelent les caractéristiques héréditaires de la
personne et |le mode de transmission de ces caractéristiques
al’intérieur d’ un groupe de personnes appar entées (enfants,
parents, freres, soeurs). Ce cadre devrait-il couvrir ce type
d’ information ou nous faudrait-il éaborer un cadre
spécifique présentant certaines caractéristiques spéeciales
comme : utiliser I’information génétique uniquement avec le
consentement explicite de la personne; interdire la
discrimination fondée sur les caractéristiques genétiques,
établir que I’intérét public en ce qui concerne la collecte,

I” utilisation ou la divulgation de cette information doit
clairement I’ emporter non seulement sur I'intérét de
I”individu mais encore sur I’ intérét du groupe concerné (par
exemple, autres membres de la famille); reconnaitre le droit
d un individu de ne pas étre informé des résultats de

I’ examen génétique (par exemple, le droit de ne pas savoir
qu’on est atteint d’ une maladie dégénérative); et accorder
certains droits d’ accés aux parents biologiques dans les cas
ou il y a une forte probabilité d’ un préudice grave et ou la
divulgation permettrait de prévenir qu’un membre dela
famille ne subisse un préudice?

Les « rensaignements non signaétiques » désigneraient toute information
qui ne permet pas d'identifier une personne et dont on ne pourrait pas
vraisemblablement s attendre & ce qu' le soit utilisée pour identifier une
personne.

Les reglements pourraient délimiter ce qui est consdéré comme des
renseignements personnels signa étiques et non sgnaétiques.
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QUESTIONS

Q107. Etes-vous d' accord avec ce qui est proposé?

Q108. Sinon, que suggérez-vous ala place?

Q109. Etesvous d accord avec la définition de « renssignements signal étiques personnels »?

G2.2- Collecteet utilisation

G2.2.1- Laloi proposée prévoirait que pour recueillir ou utiliser des
rensaignements signal étiques personnels, Santé Canada devrait obtenir le
consentement éclairé des individus & qui se rapportent les
renseignements, amoins que :

G2.2.1.1-

G2.2.1.2-

Le sens de |’ expression « consentement éclairé » est abordé
ci-dessous. Lorsgue des renseignements concer nant une
personne identifiable sont en jeu, I’ obtention du
consentement de la personne a qui se rapporte I’ information
constitue I’ option privilégiée.

laloi proposée, les reglements ou une autre autorité [égde
permette la collecte ou I" utilisation de ces renseignements,

Des critéres pourraient étre adoptés pour controler
I’exercice de I’ autorité réglementaire. Par exemple :

1)
2)

3)

4)

Est-ce que les réglements circonscrivent
clairement |’ exercice de ce pouvoir?

Est-ce que la cuelllette et |" utilisation de
renseignements signal étiques personnels est
nécessaire pour rencontrer un objectif
valable?

Est-ce gqu'il y a d’ autres moyens pour
atteindre I’ objectif qui seraient moinsintrusifs
danslavie privée?

Est-ce les reglements sont conformes avec les
principes opérationnels décrits ci-dessous?

les renseignements soient nécessaires al’ adminigtration ou
I"gpplication delaloi proposée ou d’ une autre |égidation en
matiére de protection de la sant€;
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G2.2.1.3-

G2.2.1.4-

G2.2.1.5

Par exemple, pour surveiller la conformité ou faire
enguéte sur des incidents ayant trait a des produits
réglementés.

les renseignements sont fournis & Santé Canada par un
gouvernement ou une inditution exécutant une fonction de santé
publique et qui et autorisé par laloi arecueillir ou arecevoir
des rensaignements sans exiger de consentement des individus
CONCernés,

Ceci couvrirait les situations ou, en vertu deslois
provinciales ou territoriales, des renseignements
personnels sur la santé sont recueillis sur une base
obligatoire (par exemple, maladies a déclaration
obligatoire, rapport obligatoire d’ effets indésirables
reliés aux vaccins). Dans ces cas, |e consentement
del’individu n’est pas une option. Santé Canada
joue un réle important dans ces réseaux nationaux
de surveillance établis par entente entre les
différentesjuridictions. Ceci est aussi en accord
avec la Loi sur |la statistique, la“ (U.S. Sandards for
Privacy of Individually Identifiable Health
Information; Final Rule)”, et la nouvelle Loi sur
I'information de la santé de I’ Alberta, quoique la
disposition proposée soit plus restreinte.

lacollecte ou I utilisation des renseignements soit requise dans
le cadre d'ingtances judiciaires civiles ou crimindles ayant trait &
I"adminigtration ou alamise en gpplication de laloi proposée ou
d’ une autre | égidation en matiere de protection de la santé& ou

Par exemple, pour recueillir des preuves al’ appui de
poursuites contre un fournisseur ou pour defendre
une action en justice contre Santé Canada.

exiger le consentement soit impraticable dans les circonstances
ou alle al’encontre de I objectif légidatif et quel’intéré public
en ce qui concerne la promotion et la préservation de la santé de
la population I’ emporte clairement sur tout préudice subi par
I'individu. Dans ce cas, Santé Canada aurait aaviser le
Commissare alavie privée de sadécision.

Sdlon le dictionnaire Robert, « impraticable » signifie
« gu’ on ne peut mettre en pratique, a exécution ».
Santé Canada recueille souvent des renseignements
personnels auprés d’ autres gouver nements, agences
Ou pourvoyeurs de soins de santé et n’a pas de
contact direct avec les personnes a qui se rapportent
ces renseignements. Dans ces circonstances, exiger
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G2.2.2-

I’ obtention du consentement de ces personnes ne
serait peut-étre pas réaliste.

« L’intérét public en ce qui concerne la promotion et
la préservation de la santé de la population »
référerait au besoin de recueillir ou d' utiliser

I’information:

. pour faire face a un risque sérieux et
imminent a la santé deI’individu ou d’ autres
personnes; ou,

. pour desfins statistiquesreliéesala

surveillance de la santé et a la recherche.

Des directives pourraient donner des indications
quant aux facteurs qui devraient étre considérés
pour jauger I'intérét public par rapport aux droits
deI’individu auquel les renseignements se
rapportent. Ces facteurs devraient-ils étre identifiés
danslaloi elleméme? Desfacteursa considérer
pourraient comprendre : Y aurait-il un avantage
important pour la santé publique? Peut-il étre
identifié spécifiquement? De quelle fagon serait-il
actuel et probable? Quel serait I'impact sur la santé
desgenssi I'information n’est pas disponible a Santé
Canada? Y a-t-il d autres moyens raisonnables

d atteindre le méme objectif? Jusqu’a quel point les
renseignements signal étiques personnels sont-ils
délicats? Quelles sont les attentes de respect de la
vie privée dans les circonstances? Quelles sont les
probabilités que la carriére, la réputation, la
Situation financiére, la sécurité, la santé ou le bien-
étre de !’ individu soient affectés? Jusqu’a quel point
les conségquences pour I’individu seraient-elles
sérieuses?

Laloi proposée traiterait de la question de I’ utilisation des
renseignements ades « fins adminigtratives », ¢ et-a-dire I’ utilisation
des renseignements pour prendre une décision qui affecte directement
I'individu sur qui portent les renseignements:

La Loi sur la protection des renseignements personnels
définit « fins administratives » comme suit :

« Destination de I’ usage de renseignements personnels
concernant un individu dans le cadre d’ une décision le
touchant directement. »
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G2.2.2.1-

G2.2.2.2-

QUESTIONS

Q110.
Q111.
Q112.

Q113.

les rensai gnements signa éiques personnds recueillis a desfins
de surveillance sur la santé ou de recherche ne pourraient pas
étre utilisés par Santé Canada ou par toute autre personne a
des « fins adminidratives »; et

Par exemple, les renseignements recueillis a des fins
statistiques ne pourraient pas étre utilisés pour
prendre une décision concernant I’ digibilité d’un
individu a unerente d'invalidité.

lesdroits d’' unindividu en vertu delaLoi sur la protection des
renseignements personnel's concernant les renseignements
recuellis, utilisés ou divulgué a des « fins adminidratives »
seraent maintenus.

Des renseignements seraient rarement recueillis a
des « fins administratives » en vertu de cette loi.

Une exception possible pourrait étre le cas ou une
décision doit étre prise a savoir si un individu devrait
étre mis en quarantaine. La Loi sur la protection des
renseignements personnels prévoit, par exemple, que
les renseignements utilisés a des « fins
administratives » doivent étre conservés pendant une
certaine période de temps et que la personne
concernée peut demander gque les renseignements
considérés comme étant errones soient corriges.

Etes-vous d accord avec ce qui est proposé?

Sinon, que suggérez-vous a la place?

Etes-vous d accord sur les circonstances dans lesquelles Santé Canada pourrait recuellir et
utiliser les renseignements signa étiques personnels?

Egt-cequ'il y a des circonstances additionnelles dans lesquelles Santé Canada pourrait recuellir
et utiliser les rensaignements signa éiques personnels?

G2.3- Divulgation
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G2.3.1- Laloi proposee limiterait les circonstances dans lesquelles Santé Canada
pourrait divulguer des renseignements personnds signa étiques.

G2.3.2- Laloi proposée prévoirait que pour divulguer des renseignements
sgnaétiques personnels, Santé Canada devra obtenir le consentement
éclairé de la personne a qui se rapportent ces renseignements, amoins

que:

G2.3.2.1-

G2.3.2.2-

G2.3.2.3

G2.3.2.4-

Le Consell consultatif sur I’infostructure de la santé estime
que « le consentement éclairé doit étre a la base de
I’ échange d’ information (sur la santé personnelle) ».

la divulgation soit obligatoire en vertu delaloi;

Par exemple, que I’ information doit étre obtenue
pour satisfaire aux exigences de la Loi sur les
Archives nationales du Canada ou pour se soumettre
a un controle du commissaire a la protection de la
vie privée ou du vérificateur genéral.

laloi, les reglements ou une autre autorité légae autorise
expressément ladivulgation;

Par exemple, pour fournir del’information a un
organisme disciplinaire provincial qui fait enquéte
sur la conduite d’ un professionnel de la santé.

Des critéres pourraient étre adoptés pour controler

I’ autorité réglementaire. Par exemple :

1) Est-ce que les reglements circonscrivent
clairement I’ exercice de ce pouvoir?

2) Est-ce que la divulgation de renseignements
signal étiques personnels est nécessaire pour
rencontrer un objectif valable?

3) Est-ce qu'il y a d’ autres moyens pour
atteindre I’ objectif qui seraient moinsintrusifs
danslavie privée?

4) Est-ce les reglements sont conformes avec les
principes opérationnels décrits ci-dessous?

la divulgation soit nécessaire a I’ administration ou I’ gpplication
delaloi proposée ou d'une autre |égidation en matiere de
protection de la santé;

la divulgation soit requise dans le cadre d' instances judiciaires
civilesou criminelles ayant trait al’ adminitration ou alamise en
application delaloi proposée ou d' une autre |égidation en
matiére de protection de la sant€;
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G2.3.25

G2.3.3-

exiger le consentement soit impraticable dans les circonstances

ou alle al’ encontre de I objectif légidatif et quel’intérét public
en ce qui concerne la promotion et la préservation de la santé de
la population I’ emporte clairement sur tout préjudice subi par la
personne. Dans ce cas, Santé Canada aurait aaviser le
Commissaire alavie privée de sa décison et cette exception ne
pourrait &re invoquée que pour judtifier ladivulgation sansle

consentement lorsque :

G2.3.25.1-

G2.3.2.5.2-

G2.3.25.3-

G2.3.2.5.4-

Quand on évalue les conséguences négatives
potentielles de la divulgation, le préudice subi par le
groupe concerné devrait-il également étre prisen
considération?

la divulgation et faite a une personne ou une
organisation qui agit pour le compte de Santé Canada
dans I’ exécution de son mandat de promouvoir et de
préserver la santé de la population;

Il existerait des mesures destinées a garantir
gue I’ information est convenablement
protégée, telles que discutées ci-dessous.

ladivulgation egt faite a un gouvernement ou une
indtitution publique qui a une fonction de protection de la
santé publique;

Par exemple, pour informer les services de
santé publique d’ une province d' un risque
potentiel pour la santé. L’ objectif global doit
toujours étre de promouvoir et de préserver
la santé de la population, comme cela est
énonce ci-dessus.

ladivulgation de I’ information est requise pour fare face
aun risque éminent et grave ala santé et ala sécurité; ou

Par exemple, pour retracer et informer une
personne qui pourrait avoir contracté une
maladie transmissible.

I'information est requise pour larédisation d activités de
recherche sans but lucratif qui contribueront a
promouvoir et apréserver la santé de la population.

Tout renseignement signd étique personnd fourni a Santé Canada par un
gouvernement ou une ingtitution publique sur une base purement
volontaire et avec une entente claire qu'il demeurera confidentid ne
pourrait ére divulgué par Santé Canada sans le consentement de
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G2.3.4-

I" organisation, méme pas a la personne alaquelle le renseignement se
rapporte. Afin d’ accéder au renseignement, la personne aurait ale
demander au gouvernement ou al’inditution publique concernés.

« Un gouvernement ou institution publique » pourrait
signifier une province, une municipalité, une autre agence
réglementaire, le gouvernement d un autre pays, une
organisation internationale, etc. Laraison derriére cette
disposition est de ne pas décourager le partage de
renseignements qui pourraient servir un objectif utile de
santé publique. Ceci N’ empécherait pasla publication de
données statistiques non-signal étiques résultant de la
compilation de données personnelles.

L’article 13 dela Loi sur I'accés al’information et |’ article
19 dela Loi sur la protection des renseignements personnels
sont au méme effet.

Est-ce que la personne sur qui les renseignements

signal étiques personnels se rapportent devrait pouvoir les
obtenir de Santé Canada lorsgue les renseignements sont
utilisés par Santé Canada a des fins administratives, i.e.
dans le but de prendre une décision qui affecte directement
I"individu & qui les renseignements se rapportent? En

d autresmots, I’article 13 dela Loi sur I’acces a
I"information et I'article 19 de la Loi sur la protection des
renseignements personnels devraient-ils étre limités a des
renseignements partagés avec Santé Canada a des fins
stati stiques seulement?

Toutes ces dispositions limiteraient considérablement les
circonstances dans lesguelles des rensel gnements signal étiques
personnels pourraient étre divulgués par Santé Canada. Par
exemple, il serait clairement exclu que des renseignements
signal étiques personnels soient partagés a des fins commerciales
(par exemple, pour desfins d assurance).
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QUESTIONS

Q114.
Q115.
Q116.

Q117.

Etes-vous d accord avec ce qui est proposé?

Sinon, que suggérez-vous a la place?

Etes-vous d accord sur les circonstances dans lesquelles Santé Canada pourrait divulguer les
rense gnements signal étiques personnels?

Est-ce qu'il y ades circonstances additionndlles dans lesquelles Santé Canada pourrait
divulguer les renseignements signa étiques personnes?

G2.4- Principesdefonctionnement

G24.1- Laloi proposée définirait les principes que Santé Canada devrait
appliquer lors de la collecte, de I utilisation ou de la divulgetion de
rensel gnements signa étiques personnels en vertu de cetteloi :

G24.1.1-

G24.1.2-

lacollecte, I utilisation ou ladivulgation de renssignements non
sgndéiques sera privilégiée par rgpport alacollecte, I’ utilisation
ou ladivulgation de renseignements signal étiques;

En d’'autrestermes, il faudra recueillir, utiliser ou
divulguer le minimum de renseignements
signal éiques personnels requis pour les fins visees.

des rensaignements signa éiques personnels ne seront recueillis,
utilisés ou divulgués que de lafacon laplus limitée possible et
avec le plus haut degré possible d anonymat qui est jugé
raisonnable dans les circonstances, proportionnelement au
degré sengbilité de I'informetion;

Cela pourrait signifier, par exemple, que les

rensei gnements sont transformes en renseignements
non signal étiques par le fournisseur de I’ information
(par exemple, la province ou Satistique Canada)
avant d’ étre partagés avec Santé Canada. Dans
certaines circonstances, cela pourrait également
signifier que Santé Canada dépersonnalise les
renseignements des qu'’il lesregoit avant de les
utiliser de quelque fagon. Cela pourrait auss vouloir
direqu'il serait préférable de recueillir, d utiliser et
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G24.1.3-

G24.1.4-

G24.1.5

G2.4.1.6-

de divulguer des renseignements codés ou
retracables plutot que de I’ information qui permet
d'identifier directement une personne, a moins que
cela ailleal’ encontre de I’ objectif visé.

les renseignements signd étiques personnds recuelllis ades fins
de surveillance de la santé ou de recherche ne pourraient pas
étre utilisées par Santé Canada ou par toute autre personne
pour des « fins adminigratives ». En d' autres mots, ilsne
peuvent pas étre utilisés pour prendre une décison qui affecte
directement I’individu auquel les renseignements se rapportent.

Bien entendu, cela ne devrait pas étre lu comme
signifiant que Santé Canada pourrait étre empéché
de prendre des mesures préventives dans le cours
normal del’application dela Loi proposée et ce, bien
que le particulier pourrait étre indirectement affecté.
Par exemple, si la collecte de renseignements révele
que le produit présente un risgue pour la santé, le
ministére ne pourrait ére empéché d’ arréter la vente
du produit et ce, malgré le fait que le particulier
n’aurait plus accés au produit.

les rensaignements signa étiques personneds doivent ére
access bles au minimum de personnes qui doivent absolument en
prendre connai ssance;

Santé Canada doit veiller & ce que des mesures de sécurité
adminigrative, technique et physque convenables soient éablies
pour protéger la confidentidité, proportionnellement au degré
senshilité de I'information;

Ceux avec qui les renssignements signd étiques personnels
peuvent étre partagés doivent prendre les précautions
nécessaires pour veiller a ce que ces renselgnements ne soient
pas utilisés de fagon abusive ou divulgués atort; et

Lorsgu’il partage des renseignements signal étiques
personnels (par exemple, a des fins de recherche),
Santé Canada aurait le pouvoir d’ exiger des
garanties relativement aux arrangements de securité
et de protection de la vie privée pour garantir un
niveau équivalent de protection et empécher que
I"information soit utilisée ou divulguée a destiersa
des fins non autorisées. Santé Canada pourrait
également vérifier et inspecter |’ utilisation ou la
divulgation qui ont été faites des renseignements

145



signal étiques personnels. Toute utilisation ou
divulgation indue constituerait une violation delaloi
et Santé Canada pourrait prendre des mesures
correctives.

G2.4.1.7- tout employé ou autre personne qui a acces a des

G2.4.2-

QUESTIONS

rensel gnements signa étiques personnels a un devoir de
confidentidité et le fait de contrevenir sciemment & ce devoir
condituerait une infraction.

Cette régle s appliquerait a tous les fonctionnaires
fédéraux et a toute personne travaillant pour ces
derniers en tant qu’ agent ou entrepreneur.

Des reglements, lignes directrices adminigtratives et conditions établies
dans les ententes de partage des données pourraient compléter les
conditions définies ci-dessus.

Q118. Etes-vous d' accord avec ce qui est proposé?

Q119. Sinon, que suggérez-vous ala place?

Q120. Eg-cequ'il y ad autres principes de fonctionnement?

G25- Survelllance

Quels sont les mécanismes qui guarantiraient que Santé Canada se conforme aux
principes de fonctionnement mentionnés ci-dessus?

G25.1-

Sans entrer dans des considérations juridiques détaillées, précisons
seulement que la jurisorudence semble reconnaitre I’ existence d' un droit
alavie privée qui est protégé en vertu de la Charte des droits et
libertés. Pour étre consdérée comme raisonnable en vertu dela
Charte, toute ateinte a ce droit (comme la collecte de renseignements
personnels sur la santé) devrait satisfaire aux conditions suivantes :

L’ activité doit étre autorisée par laloi; laloi le-méme doit étre
raisonnable et lafagon dont I activité est menée doit ére raisonnable.
Ces exigences s gppliqueraient indépendamment des dispostions de la
Loi sur la protection de la santé du Canada proposée et pourraient étre
exécutées par les tribunaux.
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G2.5.2- En outre, le droit d'accés en vertu delaLoi sur I’acces a l’information
et laLoi sur la protection des renseignements personnels continuerait
de s appliquer. Cdasgnifie par exempleque:

G2.5.2.1-

G2.5.2.2-

la personne concernée aurait le droit d avoir acces et defaire
des corrections ou des annotations aux renseignements
personnels en possession ou sous le contréle de Santé Canada a
des fins adminigtratives, i.e. dansle but de prendre une décison
qui affecte directement I’individu sur qui les rensaignements
portent; et

le Commissaire ala protection de la vie privée recevrait et
examinerait les plaintes d'individus ou entreprendrait ses propres
enquétes pour les fins autorisées en vertu delaLoi sur la
protection des renseignements personnels.

G25.3- Les actions de Santé Canada feraient égdement | objet d’un examen
judiciaire par la Cour fédérde.

G2.5.4- De plus, la politique du Consell du Trésor sur le couplage des données
continuerait de s appliquer, tout comme la nouvdle palitique du Consall
du Trésor sur I évauation des facteurs rdetifs alavie privée.

Le « couplage de données » signifie une activité qui
implique la comparaison de données personnelles obtenues
d une variété de sources, comprenant les banques de
données personnelles, dans le but de prendre des décisions
concernant I’individu sur qui les renseignements portent.
La politique exige: une évaluation préliminaire; une
analyse colt-bénéfice; un préavis de 60 jours au
Commissaire a la protection de la vie privée avant le début
de I’ exercice de couplage; I’ approbation du chef du
ministére; un avis au public; des mesures spéeciales
concernant la vérification, la sécurité, la conservation et

I’ @imination; etc.

Sous le régime de la Palitique sur I’ évaluation des facteurs
relatifsa la vie privée du Conseil du Trésor (en vigueur le 2
mai 2002) : « Les évaluations des facteursrelatifsa la vie
privée fournissent un cadre qui permet de tenir compte des
questions de protection de la vie privée a toutes les étapes
de la conception ou de la refonte des programmes et des
services. Elles permettent de déterminer dans quelle mesure
les propositions respectent les lois applicables. Ces
évaluations aident ainsi les gestionnaires et les décideurs a
éviter ou a atténuer lesrisques d'entrave a la vie privée et
leur permettent de faire des choix pleinement éclairés en
matiere d'éaboration de politiques et de conception de
programmes et de systémes ... En fin de compte,
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G2.5.5

G2.5.6-

G2.5.7-

G2.5.8-

I'évaluation des facteursrelatifs a la vie privée a pour but
de garantir que tous les problémes touchant e respect de la
vie privée ont été cernés et réglés ou atténues. Les
institutions se servent de la documentation connexe pour
aviser le Commissaire a la protection de la vie privée et
obtenir des conseils aupres de ce dernier, ains que pour
assurer au public que les enjeux en matiére de protection de
la vie privée ont éte pris en compte. »

Faudrait-il auss envisager d' avoir recours al’un ou plusieurs des outils
suivants pour surveiller et controler les opérations de Santé Canada?

Premier outil  Transparence

Santé Canada pourrait étre tenu de fournir ala population (par
exemple, par un Site Web) une description de toutes les activités
entourant la collecte, I’ utilisation ou la divulgation de
renseignements signal éiques personnels menées en vertu dela

loi proposee.

Deuxieme outil Survelllance par le Commissaire ala protection de lavie

privée

Le Commissaire ala protection de lavie privée aurait le pouvoir
de survelller la conformité aux dispostions de laloi proposée
afin d’ assurer la protection de lavie privée et de faire des
recommandations.

Par exemple, le Commissaire a la protection de la
vie privée pourrait recevoir des plaintes et mener des
enquétes pour déterminer si lesexigencesdela Loi
sur la protection de la santé du Canada ont été
observées. Le Commissaire a la protection dela vie
privée pourrait également entreprendre des
vérifications a sa propreinitiative. Laloi devrait-
elle exiger que le Commissaire a la protection de la
vie privée soit informé de tout nouveau projet de
surveillance de la santé ou de recherche entrepris par
Santé Canada?

Troiséme outil Vé&ificateur del’'information sur la santé

Une personne possadant une expertise dans le domaine de la
santé publique et des questions entourant la vie privée pourrait
ére désgnée par le gouverneur en conseail (Ie Cabinet) pour
vérifier la gestion des renseignements personnels sur la santé par
le gouvernement fédéral dans le cadre de la présente loi et
présenter des rapports publics.
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Devrait-il s agir d une fonction permanente ou
serait-il préférable de désigner un vérificateur
lorsgu’il serait jugé nécessaire de faire la lumiére sur
une question particuliére? Cela ferait-il double
emploi avec le role du veérificateur général et du
Commissaire & la protection de la vie privée (qui
relévent tous deux du Parlement)? Serait-il
avantageux que cette fonction soit exécutée par une
personne qui possede une expertise reconnue dans le
domaine de la santé publique?

G25.9- Quatrieme outil Personne responsable a Santé Canada

Laloi proposée pourrait prévoir gu’ une ou plusieurs personnes
désignées par le ministre au sein du ministére soit responsable

d’ assurer la conformité des pratiques du ministére aux exigences
relaives alavie privée, alaconfidentidité et ala sécurité.

G2.5.10- Cinquieme outil Comité d’ examen

Laloi proposée pourrait exiger que les projets de surveillance
de la santé ou de recherche nécessitant la divulgetion par Santé
Canada de renseignements signd étiques personndls soient
examinés par un comité qui velllerait ace gu'ils soient conformes
aux principes de fonctionnement énoncés précédemment.

Ce point souléve plusieurs questions :

Quelle serait la composition de ce comité?
Certains ou tous les membres devraient-ils venir de
I’ extérieur de Santé Canada?

Devraient-ils étre des experts dans le domaine de la
santé publique?

Le comité devrait-il avoir le pouvoir de prendre des
décisions ou devrait-il simplement jouer un role
consultatif?

Les activités devraient-elles étre mises en veilleuse
jusgu’ a ce que le comité ait rendu sa décision?
Celarisgue-t-il devenir un processussi long et
encombrant qu’il pourrait empécher la tenue

d activités utiles du point de vue de la santé
publique?

Qu’arriverait-il dans une situation d' urgence?
Est-ce que le Commissaire a la protection dela vie
privée aurait droit de faire des représentations
aupres du comité?

Le comité pourrait-il aussi avoir pour mandat de
recevoir des plaintes des personnes et des groupes
concernes?
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Laloi devrait-elle prévoir que, lorsgue cela est
réalisable dans les circonstances, le comité puisse
aviser une partie ou la totalité des personnes ou des
groupes concernés et leur fournir une occasion
raisonnable de faire des représentations?

Laloi devrait-elle exiger que les ddlibérations et les
décisions du comité soient rendues publiques (par
exemple, site Web)?

Santé Canada devrait-il étre exempté de cette
exigence dans le cas ou I’ information est partagée a
des fins de recherche et que I’ éablissement qui
effectue la recherche a dgja soumisle projet a un
comité d' éhique dans le cadre de ses procédures de
fonctionnement?

G2.5.11- Sxiemeoutil  Réglement des différends

Laloi proposée pourrait prévoir un mecanisme pour permettre a
un individu ou un groupe de porter plainte au sujet de la collecte,
de I’ utilisation ou de la divulgation de renseignements

sgna étiques personnels par Santé Canada et pourrait fournir
une tribune pour aider au réglement du différend.

Voir la section sur le Reglement des différends ci-
dessous.

QUESTIONS

Q121. Etes-vous d accord avec ce qui est proposé?

Q122. Sinon, que suggérez-vous ala place?

Q123. Quel(s) devrait(ent) ére |’ (les)outil(s) de surveillance mis en place pour S assurer que Santé

Canada ne recuelle, n' utilise ou ne divulgue de I’ information gu’ en conformité avec les
dispositions proposées?
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G2.6- Consentement

G2.6.1-

« Consentement éclairé » gnifierait que:

G26.1.1- avant de donner son consentement, la personne a éé informée

de I’ objet de la collecte, de I’ utilisation ou de la divulgation des
renseignements signal étiques personnels et de toute utilisation ou
divulgation raisonnablement prévisble dans |’ avenir;

G2.6.1.2- le consentement et libre et 1a personne comprend que son refus

de consentir n’ entrainera pas de représailles de la part du
gouvernement; et

G2.6.1.3- le consentement ne doit pas nécessairement étre donné par écrit

G2.6.2-

G2.6.3-

G2.6.4-

G2.6.5-

G2.6.6-

(bien qu'il S agisse de !’ option privilégiée) mais doit &re non
ambigu et vérifiable.

Les reglements pourraient préciser les exigences rlatives au
consentement éclairé dans certaines circonstances.

Laloi proposée prévoirait qu’ un consentement pourrait ére révoqué par
un individu n’'importe quand, auqud cas, Santé Canada ne pourrait plus
Invoquer le consentement pour judtifier toute collecte, utilisation ou
divulgation future de renseignements signaétiques. Larévocation ne
pourrait étre rétroactive.

Laloi proposée pourrait prévoir gu’ un représentant du gouvernement,
autre que celui qui a obtenu le consentement, peut agir conformément a
un consentement explicite ou un enregistrement d' un consentement
explicite ou un usage conforme de cdui-ci sans vérifier Sil S agit be et
bien d’ un consentement éclairé, amoins que le représentant ait des
raisons de croire que le consentement ne satisfait pas a cette exigence.

Le ministre de la Santé pourrait prescrire les classes de personnes qui
peuvent donner un consentement au Nom des mineurs ou des personnes
incompétentes ou décédées, et dans quelles conditions.

Contexte :

Laloi sur la protection de la santé du Canada traiterait de la
guestion de la vie privée dans e contexte des responsabilités de
Santé Canada de promouvoir et de préserver la santé de la
population. La situation est fort différente pour la Loi sur la
protection des renseignements personnels et |es documents
électroniques (LPRPDE) qui concerne les renseignements
personnels utilisés dans |e cadre des activités commerciales.
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Bien que ceci constitue une distinction importante, il pourrait
néanmoins étre utile de comparer ce qui précede aux dix principes
de protection de la vie privée énoncés dans |e Code type sur |la
protection des renseignements personnels de |’ Association
canadienne de normalisation, qui a ééincorporé al’ Annexe 1 de
LPRPDE.

Responsabilité

Une organisation est responsable des renseignements personnels
dont elle ala gestion et doit désigner une ou des personnes qui
devront s assurer du respect des principes énonces ci-dessous.

Détermination des fins de la collecte des renseignements

Les fins auxquelles des renseignements personnels sont recueillis
doivent étre déterminées par |’ organisation avant la collecte et au
moment de celle-ci.

Consentement

Toute personne doit étre informée de toute collecte, utilisation ou
communication de renseignements personnels qui la concernent et y
consentir, amoins qu’il ne soit pas approprié de lefaire.

Limitation de la collecte

L’ organisation ne peut recueillir que les renseignements personnels
nécessaires aux fins déterminées et doit procéder de facon honnéte
et licite.

Limitation de |’ utilisation, de la communication et de la
conservation

Les renseignements personnels ne doivent pas étre utilisés ou
communiqués a des fins autres que celles auxquelles ils ont été
recueillis a moins que la personne concernée n'y consente ou que la
loi nel’exige. On ne doit conserver des renseignements personnels
gu’aussi longtemps que nécessaire pour la réalisation des fins

déter minées.

Exactitude
Les renseignements personnels doivent étre aussi exacts, complets
et ajour quel’exigent les fins auxquelsils sont destinés.

Mesures de sécurité
Les renseignements personnel's doivent étre protégés au moyen de
mesures de sécurité correspondant a leur degré de sensibilité.

Transparence

Une organisation doit faire en sorte que les renseignements précis
sur ses politiques et ses pratiques concernant la gestion des
renseignements personnel's soient facilement accessibles aux
individus.
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AcCCes aux renseignements personnels

Une organisation doit informer toute personne qui en fait la
demande de I’ existence de renseignements personnels qui la
concernent, del’usage qui en est fait et du fait qu’ils ont été
communiqués a destiers, et lui permettre de les consulter. |l sera
auss possible de contester |’ exactitude et I’ intégralité des
renseignements et d'y faire apporter les corrections appropriées.

Possibilité de porter plainte & I’ égard du non-respect des principes
Toute personne doit étre en mesure de se plaindre du non-respect
des principes énonces ci-dessus en communiquant avec le ou les

personnes responsables de les faire respecter au sein de
I” or ganisation concernée.

QUESTIONS
Q124. Etes-vous d' accord avec ce qui est proposé?
Q125. Sinon, que suggérez-vous ala place?

Q126. Edt-ce que cesdispositions offrent suffisamment de garanties afin de protéger la confidentiaité
des rensaignements personnes de santé d’ un individu?
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G3- RENSEIGNEMENTSCOMMERCIAUX CONFIDENTIELS

Santé Canada pourrait avoir acces a desrenseignements commer ciaux confidentiels

Laloi proposée autoriserait la collecte et I’ utilisation de renseignements commerciaux par Santé Canada
toutes les fois qu'il faut le faire pour promouvoir e préserver la santé de lapopulation. Toutefois, les
rensaignements confidentiels ne pourraient étre divulgués par le ministére que dans des circonstances
bien précises et dans la mesure nécessaire pour réaliser I’ objectif de la santé publique.

G3.1- Laloi proposée autoriserait la collecte, I utilisation et la divulgation de renseignements
par Santé Canada, y inclus les renseignements ayant une valeur commerciae tels que
des renseignements financiers, scientifiques ou techniques (ci-gpres appe és
« renseignements commerciaux »), qui sglon le ministre, dans le but de promouvoir et
de préserver la santé de la popul ation, sous réserve de ce qui suit.

On doit se rappeler que les circonstances lors desquelles Santé Canada
pourrait en fait forcer la production de renseignements seraient plus
limitées que les circonstances lors desquelles Santé Canada pourrait
recueillir des renseignements (fournis volontairement), tel que discuté ci-
dessus.

La Loi sur le contrdle des renseignements relatifs aux matieres
dangereuses continuerait de s appliquer.

G3.2- Laloi proposee prévoirait que les renseignements commerciaux confidentiels obtenus
par le ministre de la Santé dans le cadre de I’ administration de cette loi ne pourraient
étre divulgués sauf danslamesure ou

G3.2.1- le consentement ala divulgation de I'information é&é donné explicitement
ou implicitement;

Par exemple, la personne a été informée que les
renseignements seraient divulgués et a décidé de les fournir

quand méme.
G3.2.2- les renssignements font d§ja légaement partie du domaine public;
G3.2.3- la divulgation est autorisée par laloi ou les réglements ou une autre
autorité légae; ou
G3.24- le ministre a des motifs raisonnables de croire que :
G3.24.1- la divulgation est nécessaire pour faire face & un risque important
pour la santé et la securité de la population;
G3.2.4.2- il Ny a pas d autre moyen pratique raisonnable de faire face &
cerisque, et
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G3.3-

G3.4-

G35

G3.24.3 I'intérét public en ce qui atrait ala santé et la securité publiques
I’emporte largement sur tout préjudice causé alapersonne ou a
" organisation concernée.

Dans toute Stuaion ol le minigtre al’ intention de divulguer des renssignements
commerciaux confidentids, le ministre serait requis :

G3.3.1- d informer la personne qui afourni I'information de son intention de la
rendre publique et d' offrir &la personne une occasion raisonnable dans
les circonstances de faire des représentations; et

Le processus serait semblable & celui qu’ on trouve dansla
Loi sur |’accés a |’ information.

G3.3.2- de prendre les mesures raisonnables pour limiter la divulgation a ce que
le ministre estime, sur des motifs raisonnables, nécessaire pour
promouvoir et préserver la santé de la population.

Comment la question devrait-elle étre résolue lorsgue le ministre a I’ intention de
divulguer des renseignements commerciaux et qu'il y a désaccord sur la question
de savoir Si oui Ou non ces renseignements constituent des renseignements
commerciaux confidentiels? Plus spécifiquement :

G3.4.1- Devrait-on laisser le ministre décider, cette décision étant sujette a
I’examen judiciaire par la Cour fédérale?

G3.4.2- Une commission indépendante devrait-elle décider de la validité de
I allégation de confidentialité, et Si cette allégation de
confidentialité est fondée, déterminer quelle information pourrait
étre utilisée pour aviser le public d'un risque pour la santé sans
empiéter sur la confidentialité et les secrets commerciaux? Est-ce
|a une solution réaliste lorsgu’ un risque sérieux pour la santé
requiert une intervention immédiate?

G3.4.3- Le Consell de contrdle des renseignements relatifs aux matiéres
dangereuses (créé en vertu de la Loi sur le contréle des
renseignements relatifs aux matiéres dangereuses) joue un role
similaireen vertu de la partie |l dela Loi sur les produits
dangereux, dans le contexte du Systéme d’ information sur les
matiéres dangereuses utilisées au travail (SMDUT). Le mandat de
ce consell devrait-il étre étendu?

Dans toute action au civil, mémelorsgu'il y aeu un réglement entre la partie
demanderesse et |a partie défenderesse qui comprend une entente de confidentialité et
que ce réglement a éé confirmé dans une ordonnance d’ un tribund, le ministre de la
Santé pourrait avoir accés al’information sur la santé et 1a securité contenue dans les
dossersdu tribuna. A moins qu’ €le ne soit pas autrement disponible par d’ autres
sources, I'information obtenue de cette fagon:
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G35.1- pourrait uniquement étre utilisée par Santé Canada dans le but o' évauer
et d diminer des risques pour la santé et de prendre des mesures
préventives afin de protéger la population;

Par exemple, I’information pourrait étre utilisée pour
déterminer si un produit devrait étre retiré du marché mais
elle ne pourrait pas étre utilisée dans des procédures de
nature punitive ou compensatoire comme des poursuites au
criminel ou des actions en dommages-intéréts.

G3.5.2- serait protégée contre la divulgation par Santé Canada conformément
aux regles décrites ci-dessus; et

G3.5.3- ne pourrait étre utilisée dans des actions en justice ou autrement par une
partie autre que le gouvernement du Canada.

QUESTIONS
Q127. Etes-vous d' accord avec ce qui est proposé?

Q128. Sinon, que suggérez-vous ala place?
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H- ADMINISTRATION

H1- AUTORITE REGLEMENTAIRE

Lesdifférencesentre une «loi », un « reglement », une « ligne directrice », et une
«directive »

Une« loi » est un édit adopté par le Parlement ou par une Iégidature provincide. Le processus
d adoption d’ une loi commence par la présentation d’ un « projet de loi », dans |’ une des deux
chambres du Parlement (la Chambre des communes ou le Sénat). Un projet de loi devient une
loi Sl est gpprouvé par les deux chambres et regoit la sanction royale du Gouverneur générd.
Laloi sur laprotection de la santé du Canada, par exemple, serait présentée aux parlementaires
(Chambre des communes et Sénat) qui décideraient il faut ou non |’ adopter, avec ou sans
modifications.

Laloi éablit lesrégles générdes qui doivent régir la conduite des parties (responsabilités des
parties, pouvoirs du gouvernement, etc.). Ces regles ont force exécutoire et ne peuvent étre
modifiées que par |e Parlement.

«Réglement » - Lorsgu'il adopte uneloi, le Parlement délégue souvent au gouvernement
(habituellement le Premier ministre et les ministres formant le cabinet, sous réserve de
I approbation du Gouverneur générd), le pouvoir d' adopter un « réglement ».

Les reglements fournissent des précisions supplémentaires quant alafacon dont laloi sera
adminigrée. Lesreglements comme leslois ont également force exécutoire maisils peuvent étre
modifiés de temps a autre par le gouvernement pour tenir compte des changements.
Normaement, les reglements proposés ou les modifications réglementaires sont préparés par le
ministre responsable de I’ adminigtration de laloi (dans le cas qui nous intéresse, le minidre dela
Santé) et ses fonctionnaires et doivent faire I’ objet d’ une consultation publique avant d’ ére
présentés au Cabinet pour décision définitive,

Lestermes« ligne directrice et directive » sont souvent interchangeables. 1ls référent aux
ingructions fournies par le minigtére responsable de I’ adminidration delaloi. Ellesont
habituellement pour objectif principa de fournir des directives aux parties intéressées quant ala
fagon dont le ministére interprete laloi et les réglements ou méme une politique, e quant ala
fagon dont le ministére compte les gppliquer. Contrairement aux lois et réglements, les lignes
directrices ou les directives n’ ont pas force exécutoire mais elles ont beauicoup de poids.

(N.B. : Dans certaineslois, le terme « ligne directrice » est utilisé pour désigner ce qui est décrit
ci-dessus comme éant un reglement).
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L es pouvoirs du gouvernement pour adopter desreglements

Le gouvernement pourrait adopter des réglements d gpplication delaloi. Celacomprendrait
des pouvoirs en sus de I’ autorité réglementaire existant présentement dans les lois que laloi
proposée remplacerait. Laloi proposée éablirait auss des régles concernant I incorporation de
normes extérieures dans les réglements.

H1.1- Legouverneur en consel (le Cabinet) serait habilité a prendre des reglements
d gpplication delaloi.

Plusieurs des réglements existants pourraient se retrouver dans le nouveau
régime. Mais une nouvelle loi permettrait d’examiner le cadre
réglementaire existant et de réviser ou de remplacer de nombreux
réglements dépassés par des reglements qui offriraient une meilleure
protection pour les Canadiens. Les Canadiens auront |’ occasion de
donner leur avis lorsgue de nouveaux reglements seront dével oppés.

H1.2- Par exemple, le gouverneur en conseil pourrait adopter des reglements ayant trait ades
guestions comme :

Ce qui suit ne se veut pas une liste exhaustive de tous les pouvoirs
réglementaires, mais vise plut6t a souligner certains points susceptibles
d'intéresser le public.

H1.2.1- interdire ou imposer des redtrictions sur lafabrication, la promotion ou la
commerciaisation de produits ou d activités de facon afaire face aun
risque pour la santé;

Ceci n’est pas nouveau. Par exemple, en vertu dela Loi sur
les produits dangereux, le gouverneur en conseil (le
Cabinet) peut ajouter un produit a la liste des substances
interdites. En vertu du Reglement sur les aliments et
drogues, la vente d’ une drogue nouvelle est interdite a
moins qu’ un avis de conformité n’ait été émis.

H1.2.2- les exigences pour assurer la trangparence des actions de Santé Canada
et de laparticipation du public dans le processus de prise de décision;

Par exemple, sous réserve de la protection des
renseignements confidentiels, les reglements pourraient
exiger que le ministre maintienne un « registre public de
renseignements » (par exemple, un site web) qui

contiendrait des renseignements précistelsque: licences
émises par le ministre et renseignements fournis pour
supporter la demande de ces licences; rapports d inspection;
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H1.2.3-

H1.2.4-

H1.2.5-

H1.2.6-

H1.2.7-

H1.2.8-

soumissions écrites regues de parties intéressées lors de
consultations entourant |le développement de nouveaux
reglements; etc. Les pouvoirs réglementaires pour
améliorer la transparence sont aussi discutés dans diverses
section de ce document, tel que; la Catégorisation des
produits, le Processus d' évaluation, les Médicaments

d ordonnance, I’ Information (Surveillance), la Mise en
application dela loi, le Réglement du différends, les Comités
consultatifs et les Accords de collaboration.

larédisation d évauations environnementales en vertu d' instruments
datutaires nationaux et internationaux destinés a protéger

I’ environnement telle quela Loi canadienne sur la protection de

I’ environnement.

les essais cliniques et autres activités destinés a véifier I'innocuité et
I’ efficacité des produits,

Lorsdel’ évaluation d’un produit, le ministre devrait-il ére
autorisé a refuser de considérer des résultats d’ essai mené
dans des conditions non-éthiques ou des renseignements
obtenus de facon illégale? Santé Canada devrait-il jouer un
réle dans la protection de la santé et de la sécurité des
animaux auxquels on a recours dans la recherche?

les renseignements sur la santé et la Séeurité & ére communiqués aux
consommateurs, professionnels de la santé et autres parties intéresstes
par le fournisseur.

Ceci pourrait comprendre, par exemple, |es effets adverses
potentiels sur la santé, les mises en garde et les contre-
indications reliés a un produit de santé.

faciliter I’ acces aux produits jugés bénéfiques pour la santé et la Seurité
du public;

Par exemple, |es médicaments expérimentaux ou les
medicaments or phelins.

les mesures de contingence destinées a assurer un gpprovisionnement
suffisant et une répartition juste des produits requis pour les besoins de
la santé publique;

Par exemple, les vaccins en cas d’ une pandémie de grippe.

la preuve requise afin d' &ablir lavaidité d' une alégation en matiére de
santé;

Par exemple, qu’ est-ce que constitue des données valides?
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H13-
H1.4-

H1.2.9-

H1.2.10-

H1.2.11-

H1.2.12-

H1.2.13-

H1.2.14-

H1.2.15-

H1.2.16-

H1.2.17-

lafabrication, la promotion et la commerciaisation d’ agents pathogéenes
utilisés pour la recherche, lafabrication ou pour d' autresfing, y compris
le contrdle de leur importation et de leur utilisation dans les laboratoires,

lesdiments et I eau servis sur les trangporteurs communs de méme que
leurs systemes sanitaires et de ventilation;

les précurseurs (matiéres premiéres utilisées pour fabriquer des
produits);

I"homol ogation par Santé Canada ou d’ autres organismes, de produits,
de procédés ou d' activités, pour attester qu'ils se conforment aux
normes canadiennes de santé et de sécurité;

Par exemple, dans le cas d’ un produit thérapeutique qui
doit étre exporté dans un pays en développement qui n'a
pas les outils pour évaluer le produit.

I accréditation ou |’ homologation de |aboratoires, de systemes et
d organismes scientifiques.

latransmission de documents et de Sgnatures par des moyens
électroniques ou autres,

lamise en cauvre des accords et des protocoles aux niveaux nationd et
internationd,;

les exemptions en tout ou en partie des dispostionsdelaloi et les
conditions a de telles exemptions; et

Le pouvoir d exclure existe déja dans la Loi sur les aliments
et drogues, la Loi sur les produits dangereux, la Loi sur les
dispositifs émettant des radiations et d’ autres |égislations.

Il peut étre utilisé par exemple pour faciliter la recherche
scientifique ou lorsque des produits, des personnes ou des
activités sont adéquatement réglementés en vertu d’ une
autreloi. Il pourrait aussi étre utilisé pour exempter
certaines classes de personnes de |’ application de certaines
dispositions de la loi ou des réglements (par exemple,
groupes religieux, petites entreprises).

la définition des différents termes, y compris la modification des
définitions dansla loi proposee.

Le pouvoir réglementaire comprendrait tous |es pouvoirs de réglementation conférés
par leslois existantes.

Laloi proposée préciserait les régles pour I’ incorporation de normes par renvoi aux
reglements en prévoyant que :
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Bon nombre de ces dispositions, qui figurent dans d’ autres lois fédérales,
confirment les décisions des tribunaux rendues dans ce domaine.

H1.4.1-

Un reglement pourrait incorporer par renvoi :

H1.4.1.1- de la documentation produite par un autre gouvernement ou

organisme gouvernementd, un organe internationa ou un autre
organisme externe,

H1.4.1.2- de la documentation éaborée conjointement avec un organisme

externe;

H1.4.1.3- de la documentation technique ou explicative produite par le

ministére de la Santé, telles que des spécifications, des
méthodes d , des procédures et des normes de nature
technique, dans le cas ou la documentation a é&é publiée en tant
que document officid par le ministre;

H1.4.1.4- de la documentation reproduite ou traduite par le ministére de la

H1.4.2-

H1.4.3-

H1.4.4-

H1.4.5-

H1.4.6-

H1.4.7-

Santé dans |e cas ol la documentation a éé publiée en tant que
document officie par le ministre,

En cas d'incorporation par renvoi, les reglements pourraient apporter
toute modification ou adaptation jugée nécessaire.

La documentation pourrait &re incorporée par renvoi telle gu' dle existe
aune date en particulier ou telle qu' ele sera modifiée de temps a autre
dans |’ avenir.

Le ministre pourrait sugpendre en totdité ou en partie, pendant une
période définie ou indéfinie, I’ entrée en vigueur de toute modification
gpportée ala documentation incorporée par renvoi.

Les documents incorporés par renvoi devraient étre accessibles par
personnes susceptibles d' étre touchées par ceux-ci.

Selon les circonstances, cela pourrait signifier, par exemple,
que Santé Canada doive fournir suffisamment de
renseignements aux personnes touchées afin de leur
permettre de trouver et d’ obtenir e document.

Le document devrait ére accessble dans les deux langues officidles ou,
lorsgu’il N’ est disponible que dans une langue officidle, tout effort
raisonnable devrait ére déployé afin que le document soit traduit et
accessble dans |’ autre langue officidle.

Personne ne pourrait étre reconnu coupable de contrevenir aux

exigences éablies dans la documentation incorporée par renvoi, a moins
que:
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H1.4.7.1- la documentation soit rai sonnablement accessible ala personne;
ou

H1.4.7.2- des mesures raisonnables aient éé prises afin de velller ace que
la documentation incorporée par renvoi soit accessible aux
personnes susceptibles d' étre touchées; ou

H1.4.7.3- la documentation ait &é publiée dans la Gazette du Canada.

H1.4.8- L a documentation incorporée par renvoi ou publiée en tant que
document officiel par le ministre ne condituerait pas un réglement pour
lesfinsdelaLoi sur lestextes réglementaires.

H1.4.9- Le gouverneur en consail (le Cabinet) pourrait prendre des réglements

ayant trait al’incorporation par renvoi de la documentation en vertu de
laprésenteloi.

Par exemple, les réglements pourraient établir des
exigences ayant trait a la publication et a I’ accessibilité de
la documentation incor por ée.

H1.5- En collaboration avec des autorités centrales, Santé Canada cherchera également
des moyens de simplifier et d’ accélérer le processus de réglementation tout en
encourageant la transparence et la participation du public, notamment pour des
questions de routine ou d' ordre mécanique. Des modifications de la Iégislation
pourraient étre requises dans certains domaines.

QUESTIONS
Q129. Etes-vous d' accord avec ce qui est proposé?

Q130. Sinon, que suggérez-vous ala place?
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H2- MISE EN APPLICATION DE LA LOI

Lesdispositions de mise en application delaloi seraient renfor cées

Laloi proposée conserverait et renforcerait toutes les digpositions relatives alamise en gpplication de la
loi figurant actudlement danslaLoi sur les aliments et drogues, laLoi sur les produits dangereux,
etc. Laloi proposée comprendrait auss des pouvoirs de mise en gpplication de laloi quel’on trouve
dans des lois récentes, telles que laLoi canadienne sur la protection de |’ environnement et laLoi

sur le transport des marchandises dangereuses. Par exemple : les amendes maxima es imposées
pour les infractions seraient augmentées de fagon considérable; lorsqu’il reconnait une personne
coupable d’une infraction, le tribuna pourrait auss imposer des mesures correctives, et les pouvoirs du
ministre de prendre des mesures préventives ou correctives seraient dargis.

Lefardeau dela preuve dans des pour suites intentées contre un four nisseur

Laloi proposée confirmerait e régime existant gpplicable dansla plupart des cas d'infractions
réglementaires (désignées en droit comme étant des « infractions de responsabilité dtricte »). Une fois

I’ existence d’ une infraction éablie, il incomberait au fournisseur de convaincre le tribund qu'il aexercé
une diligence raisonnable pour prévenir I'infraction. En d autres termes, le gouvernement 0" aurait pas a
prouver d intention criminelle et il gppartiendrait au fournisseur de démontrer qu'il a pris des mesures
raisonnables pour éviter le probléme.

H2.1- Sousréserve desaméiorations ci-gpres décrites, laloi proposée conserverait toutes les
digpostions relatives alamise en gpplication de laloi figurant actudlement dansla Loi
sur les aliments et drogues, laLoi sur les produits dangereux et dans d’ autres
|égidations sur la protection de la santé.

Par exemple, pour assurer la conformité avec la législation, les inspecteurs
peuvent, sous certaines conditions, procéder alavisited un lieu d’ affaire,
chercher et examiner des produits ou des dossiers, prélever des
échantillons, copier des documents, saisir et détenir des produits non-
conformes, les éliminer, etc.

H2.2- Lespouvoirs de mise en goplication delaloi s éendraient atoute Situation reliée
directement ou indirectement a un produit ou une activité assUjettisalaloi.

Par exemple, desinspections sur place pour surveiller tout aspect de la
fabrication, de la promotion ou de la commercialisation d’ un produit ou la
conduite d’ essais cliniques.

H2.3- Tdlequ dleest décrite ci-dessous, laloi proposee comprendrait auss des pouvoirs de
mise en gpplication delaloi quel’ on trouve dans des lois récentes, tellesla Loi
canadienne sur la protection de |’ environnement et laLoi sur le transport des
mar chandises danger euses.
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H2.4-

H2.5-

H2.6-
H2.7-

H2.8-

H2.9-

Le minigtre pourrait nommer des inspecteurs (comme C' est le cas al’ heure actuelle) |l
pourrait auss nommer une catégorie de personnes a des fins générales ou précises
reliées alamise en gpplication de laloi.

Laloi proposée fixerait différentes catégories de peines pour tenir compte de la gravité
relative des divers types d' infractions, prévoyant une amende maximae de 1 000 000 $
et une peine d emprisonnement maximae de troisans.

Laloi proposée prévoairait I’indexation automatique des amendes.

Dans une poursuite crimindle contre un fournisseur, une fois que le gouvernement aurait
éabli qu'un produit contrevient & une norme réglementaire ou aux Exigences généraes
en matiére de scurité, il N’ aurait pas a prouver d'intention criminelle de la part de
I"accusé, et le fournisseur pourrait invoquer une défense de diligence raisonnable en
démontrant que des mesures raisonnables ont éé prises afin d empécher I infraction de
Se produire.

Ceci reflete I’ état actuel delaloi en ce qui atrait aux infractions
de « responsabilité stricte ».

Les poursuites par voie de procédure sommaire seraient engagées dans un délai de
deux ans.

Lorsgu’ une personne est reconnue coupable de contrevenir alalai, le tribund pourrait :

H2.9.1- lui interdire, pendant une période donnée, I’ exercice d' activités
amilarres,

H2.9.2- lui ordonner de dédommager les victimes pour les préudices subis,

H2.9.3- lui ordonner de financer un projet de recherche ou un autre projet

d intéré public dans un domaine connexe;

H2.9.4- lui ordonner de dédommager le ministre de la Santé pour certains colits
de lamise en gpplication delaloi sur laprotection de la santé du
Canada ou des mesures correctives prises par Santé Canada;

H2.9.5- condamner a des amendes supplémentaires, d'un montant égal aux
profits réalisés par suite des activitésillégdes, et

H2.9.6- rendre toute ordonnance remédiatrice jugée appropriée dansles
circonstances.

H2.10- Ledirigeant d'une compagnie qui a directement ou indirectement contribué ou participé

alaperpération d uneinfraction par la corporation pourrait étre reconnu coupable.
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H2.11- Les pouvoirs du ministre comprendraient :

Des critéres pourraient étre établis dans les reglements pour guider
I’ exercice de ces pouvoirs par le ministre.

H2.11.1-

H2.11.2-

H2.11.3-

H2.11.4-

H2.11.5-

H2.11.6-

H2.11.7-

ordonner au fournisseur de mettre fin a toute activité contraire alaloi
proposée ou a ses réglements, notamment en ordonnant de cesser la
fabrication, la promotion ou la commercidisation d’ un produit;

ordonner au fournisseur de prendre les mesures correctives que le
ministre considere nécessaires pour protéger la santé et la séeurité en ce
qui atrait aux produitsillégaux dga sur le marché, notamment en
diffusant des mises en garde au public, en retracant et en retirant les
produits et en les détruisant;

Danslerapport de la Commission d’ enquéte sur

I” approvisionnement en sang au Canada, le juge Horace
Krever a fait remarquer que la loi actuelle ne prévoit pas
I’ autorité d’ ordonner un rappel obligatoire. D’autres
Mmesures correctrices pourraient comprendre le
remplacement, la réparation ou le ré-étiquetage du produit
ou le remboursement en tout ou en partie du prix d achat
lorsgue le produit est retourné par le consommateur.

apporter des mesures correctrices ala place du fournisseur s celui-ci ne
prend pas |es mesures nécessaires.

recouvrer le colt de lamise en goplication de laloi ou des mesures
correctrices (saises, détention, destruction, mise en garde au public,

etc.) aupreés de toute personne dont la faute ou la négligence a provoqué
les circonstances al’ origine de telles mesures ou y a contribué, méme s
la personne ' a pas été trouvée coupable d' une infraction reliée ala suite
de poursuites criminelles,

ordonner a une personne de retourner tout document contenant des
renseignements confidentiels et obtenu contrairement alaloi;

sugpendre temporairement la fabrication, la promotion ou la
commercidisation d' un produit ou d' une activité, en attendant plus
d'information ou d’ autres études pour déterminer S le produit ou
I activité rencontrent les exigences de laloi;

Ceci devrait étre lu en conjonction avec les principes
directeurs au sujet des Prise de décisions quant aux risques
et aux Exigences générales en matiére de sécurité.

obtenir une injonction de la Cour fédérale ou d'un tribuna d une
province ou d' un territoire afin d' assurer I’ observation de lalégidation;
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H2.11.8-

H2.11.9-

informer |e public des risques potentiel's présentés par un produit ou une
activité et des mesures prises en gpplication delaloi; et

Ceci pourrait comprendre la publication de rapports
d inspection, en autant que les renseignements confidentiels
sont protégés.

soustraire une personne ou une catégorie de personnes, ou un produit ou
une catégorie de produits de I’ gpplication de I’ ensemble ou de I’ une des
dispogitions d’ une loi administrée par Santé Canada, ou de ses
réglements, pour des raisons medicales ou scientifiques ou dans I’ intérét
de lasanté et de la sécurité,

L article 56 dela Loi réglementant certaines drogues et
autres substances confére un pouvoir analogue.

H2.12- Le ministre pourrait conclure des accords et des protocoles avec d autres
gouvernements ou organismes au sein ou al’ extérieur du Canadaans qu’ avec d autres
ministeres et organismes fédéraux afin de rendre plus efficace lamise en gpplication de
laloi e d amédliorer la conformité avec celle-ci, en ce qui atrait aux questions

uivantes

H2.12.1-

H2.12.2-

H2.12.3-

H2.12.4-
pourvu que::

H2.12.5-

I échange de renseignements, sous réserve de la protection des
renseignements confidentiels,

I" exercice conjoint des activités liées ala conformité et alamise en
aoplication de laloi;

la ddégation par le ministre de certaines des autorités pour mettre laloi
en gpplication, al’intérieur des paramétres éablis par le ministre;

la reconnai ssance des pratiques et normes d’ exécution équiva entes,

Santé Canada conserve toujours le pouvoir :

H2.125.1-  deprendre une mesure directe de mise en goplication delaloi

dans toute Situation donnée; et

H2.1252-  dévduer I’ efficacité des dispositions en ce qui atrait alasanté

H2.12.6-

et alasécurité et

I"accord est accessible au public.
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QUESTIONS
Q131. Etes-vous d' accord avec ce qui est proposé?

Q132. Sinon, que suggérez-vous ala place?
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H3- ARRETESD’'URGENCE

Leministre aurait des pouvoirs spéciaux dans le cas d’une situation d’ urgence

Dansle cas d' un risgue sgnificatif ala santé ou la securité ou I’ environnement, le minigtre de la Santé
pourrait prendre un arré&té intérimaire. L’ arrété d' urgence pourrait porter sur tout sujet qui serait
normalement couvert dans les réglements pris en vertu des lois administrées par le ministre de la santé.
L’ arrété d’ urgence prendrait effet dés sa prise et cesserait d' avoir effet au bout d’ une période d’ au plus
un an ou dés qu’ un reglement approprié est adopté par le Cabinet pour régler le probléme. Les
mesures prises par le ministre seraient assujetties a divers controles.

N.B.:

Ce qui est proposé ci-dessous est identique aux dispositions du projet dela Loi sur la

securité publigue (Projet deloi C-17) relativement aux lois administrées par la ministre
de la Santé. Au moment de finaliser ce document, le Parlement était saisi du projet de loi

C-17.
H3.1-

H3.2-

Laloi proposée prévoirait que le ministre de la Santé pourrait prendre un arrété
d urgencesil etime:

H3.1.1- gu'il existe un risque gppréciable, direct ou indirect, pour la santé ou la
Sécurité ou pour I environnement; et

« Direct ou indirect » couvrirait par exemple, une situation
ou des animaux destinés a I’ alimentation pourraient étre
porteurs d’ une maladie qui serait éventuellement
transmissible aux humains.

H3.1.2- gu’ une intervention immédiate est requise pour parer au risque.

Un arrété d’ urgence pourrait viser toute question qui pourrait normalement faire |’ objet
du pouvoir de réglementation du gouverneur en consall (le Cabinet) en vertu de laloi
proposée ou de toute autre loi administrée par Santé Canada, sauf laLoi sur les
brevets

Par exemple, il pourrait étre utilisé pour établir des contréles plus
rigoureux sur |’importation des anthropopathogénes utilisé dans les
laboratoires; faciliter I'importation d’un produit alimentaire dans une
situation de pénurie (par exemple, lait traité aux Etats-Unislorsdela crise
du verglas); modifier une liste de substances prohibées ou restreintes pour
exercer un controle plus sévere sur un gaz hautement toxique qui pourrait
étre utilisé a desfinsterroristes; ou exiger de personnes arrivant au
Canada gu’ elles fournissent une preuve de vaccination dans certaines
circonstances (par exemple, dével oppement d’ une épidémie dans un autre

pays).
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H3.3-

H3.4-

H3.5-

H3.6-

Lefait de contrevenir aun arrété d’ urgence ou de faire obstacle a son application
condituerait une infraction, mais nul ne pourrait étre reconnu coupable a moins que,
avant I'infraction dléguée :

H3.3.1-
H3.3.2-
H3.3.3-

I’ arrété ait éé publiée dans la Gazette du Canada; ou
la personne ait &é informée de |’ arrété; ou

des mesures raisonnables aient été prises pour informer les personnes
susceptibles d' étre visées par | arrété.

L’ arrété d’ urgence prendrait effet dés sa prise et cesserait d’ avoir effet aladate laplus
rapprochée parmi les suivantes :

H3.4.1-

H3.4.2-

H3.4.3-
H3.4.4-

soit le jour de I’ entrée en vigueur d un réglement régissant |’ objet de
I’ arrété;

soit 14 jours gpres sa prise, amoins que le gouverneur en consall
(le Cabinet) ne |’ approuve;

soit le jour de son abrogation; ou

soit au plustard un an - ou la période plus courte qui y est précisée -
apréssaprise.

Le ministre aurait & déposer | arrété d’ urgence intérimaire devant le Parlement dans les
15 jours aprésqu'il ait été adopté.

L’ arrété d' urgence serait soudtrait al’ gpplication des articles 3, 5 et 11 delaLoi sur
les textes réglementaires, mais devrait &tre publié dans la Gazette du Canada dans
les 23 jours suivant sa prise.

Lesarticles3 et 5 dela Loi sur les textes réglementaires traitent des
procédures qui ont cours normalement dans le processus menant a

I” adoption de reglements par le gouvernement (par exemple, examen et
enregistrement par le greffier du Consell privé). |l se peut qu'il ne soit pas
possible de s'y conformer en situation d’ urgence. 1l y a auss une
exemption del’article 11 pour des raisons techniques, mais le résultat final
est le méme puisque la loi assurerait la publication dans la Gazette du
Canada dansles 23 jours.

H3.7- Lesmesures prises par le ministre sous la présente partie de laloi proposée seraient
assujetties au controle judiciaire.

En vertu dela Loi sur les mesures d’' urgence, le gouverneur en consell peut prendre des
arrétés ou réglements variés, mais seulement si une déclaration d’ état d' urgence a été
faite. Cependant, une situation peut ne pas justifier une déclaration d’ état d’ urgence au
niveau national, mais tout de méme exiger une intervention immeédiate pour protéger le
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public. Notons que I’ envergure des pouvoirs que le ministre pourrait exercer est plus
limitée que les pouvoirs donnés au gouverneur en conseil en vertu dela Loi sur les

mesures d' urgence.

QUESTIONS
Q133. Etes-vous d' accord avec ce qui est proposé?
Q134. Sinon, que suggérez-vous ala place?

Q135. Croyez-vous que les mesures de sécurité proposées sont adéquates?
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H4- REGLEMENT DESDIFFERENDS

Laloi proposéefaciliterait le reglement des différends

Laloi proposée fournirait les pouvoirs nécessaires pour permettre |’ établissement de mécanismes de
reglement des différends.

H4.1- Laloi proposee faciliterait I' éablissement de mécanismes pour aider arésoudre les
différends entre Santé Canada et |es parties externes affectées par ses décisions, de
facon efficiente et condtructive.

Ces mécanismes pourraient inclure, par exemple, la médiation,
I” établissement d’ un panel pour examiner le probléme avec les parties et
faire des recommandations ou un processus d’ appel formel.

Les*“ parties externes’ couvrent non seulement lesindustries réglementées
mais aussi tout groupe ou toute personne, incluant les membres du public,
affecté par la décision. Devrait-il y avoir des criteres pour aider a
déterminer qui peut se servir de ces mécanismes. Que seraient ces
criteres?

H4.2- Ces processus de reglement des différends auraient a étre congus et mis en caivre en
tenant compte des va eurs fondamental es proposées au début de ce document.

Voir la section sur les Valeurs ci-dessus. En résumé, la santé et la sécurité
de la population du Canada doivent étre la motivation premiére, I’ examen
par le public des mesures prises par le gouvernement en matiere de santé
et de securité et la participation du public au processus décisionnel doivent
étre encouragés, et le ministre de la Santé est en bout de ligne tenu de
rendre des comptes a la population du Canada.

H4.3- En attendant lafin de !’ exercice de reglement du différend, le minigtre pourrait
suspendre la prise de mesures de réglementation lorsqu’il considére que lasanté et la
Sécurité ne sont pas en jeu.

Notons que la Direction générale des produits de santé et des aliments de
Santé Canada a recu des ressour ces provenant du Fonds de réglement des
différends administré par le ministére de la Justice et explore des fagcons

d amédliorer la maniére dont les conflits entre la direction générale et les
parties intéressées externes sont gérés.
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QUESTIONS
Q136. Etes-vous d' accord avec ce qui est proposé?

Q137. Sinon, que suggérez-vous ala place?
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H5 COMITESCONSULTATIFS

Lanouvedleloi fournirait desdirectives sur le recours a des comités consultatifs

Laloi proposée fournirait des directives quant au recours a des comités consultetifs relaivement ades
questions comme les conflits d'intéréts, la transparence et I indemnisation des membres en cas de
poursuites judiciaires.

H5.1-

H5.2-

H5.3-

H5.4-

Laloi proposée reconnaitrait les avantages que présente pour Santé Canadala
possibilité de recourir a des comités consultatifs composés, en totdité ou en partie, de
membres provenant de I'extérieur du ministére, non seulement pour tirer profit de leur
expertise, maisauss pour faire participer le public au processus décisionndl.

Laloi proposée énoncerait certains principes directeurs concernant le recours ade tels
comités consultatifs :

H5.2.1- Elle exigerait I'adoption de réglements et de lignes directrices
adminigtratives au sUjet des conflits dintéréts potentiels.

H5.2.2- Les rensaignements suivants devraient, atout le moins, &remisala
disposition du public :

H5.2.2.1- laliste des comités conaultetifs, ans que leurs mandats et leurs
membres; et

H5.2.2.2- dans les soixante jours suivant son dépdt, tout rapport ou toute
recommandation présenté par ce comité consultatif, sous
réserve de la protection des renseignements confidentiels;

H5.2.3- Lesrégles de procédure et les critéres pour les nominations pourraient
étre éablis dans les reglements.

Sous réserve des mesures appropriées pour protéger les renseignements confidentiels,
les comités consultatifs seraient en mesure de tenir leurs réunions en totdité ou en partie
en public ou de tenir des audiences publiques.

Laloi proposée prévoirait que le gouvernement indemniserait les membres des comités

consultatifs en cas de poursuites, pourvu quils aient agi de bonne foi dans I'exercice du
mandat du comité,
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QUESTIONS
Q138. Etes-vous d' accord avec ce qui est proposé?

Q139. Sinon, que suggérez-vous ala place?
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H6- RESPONSABILITESINTERNATIONALES

L escirconstances ou les produits fabriqués au Canada a desfins d’ exportation ne seraient
pas assuj ettis aux nor mes canadiennes

Les produits destinés a |’ exportation ne seraient pas assujettis aux normes canadiennes amoins qu’un
réglement a cet effet n'at &é adopté. Toutefois, e ministre pourrait interdire I exportation d' un produit
qui n'est pas conforme aux exigences delaloi S le pays d accueil le lui demande ou S il ades matifs
raisonnables de croire que le produit pourrait &re détourné vers le marché canadien.

H6.1-

H6.2-

H6.3-

H6.4-

Laloi proposée reconnéitrait que le gouvernement du Canada est mora ement tenu de
promouvoir la santé et la séeurité publiques al’ échdlle mondiae, tout particuliérement
dans les pays en développement, et qu'il doit collaborer avec d'autres pays dans ce
domaine.

Laloi proposée encouragerait la collaboration internationale au sujet des mesures de
mise en application de laloi visant la protection de la santé et de la sécurité du public.

Voir les dispositions concernant les accords de collaboration ci-dessous.
Les dispositions sur la quarantaine visant a prévenir la propagation de maadies
transmissibles dangereuses ne S gppliqueraient pas seulement aux personnes et
cargaisons arrivant au Canada, mais auss a celles qui quittent le Canada.

Voir la section sur les Maladies transmissibles.

Laloi proposée sappliquerait aux produits destinés a I'exportation dans les
circonstances suivantes :

H6.4.1- des produits ou des catégories de produits pourraient étre assujettis a
certaines ou al’ ensemble des dispositions de laloi proposée, il par voie
de reglements;

En vertu du présent régime, dans la plupart des cas, la
|égidlation ne s applique pas aux produits destinés a

I’ exportation et il N’y a aucune autorité réglementaire
permettant d’ assujettir de tels produits aux pouvoirs de
Santé Canada. Les réglements dans ce domaine pourraient
prendre de nombreuses formes. Par exemple, ils pourraient
exiger |’ application de toutes |es normes canadiennes pour
certains types de produits (par exemple, les produits
sanguins), méme si le produit est destiné a I exportation.
Dans d’ autres cas, les réglements pourraient exiger que

I” étiquette indique si un produit satisfait aux normes
canadiennesou s'il a éé approuvé pour la vente au
Canada. Lesréglements pourraient également har moniser
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les exigences canadiennes en matiére d' exportation avec
celles en vigueur dans d’ autres pays.

H6.4.2- le minigtre pourrait interdire |’ exportation, le transbordement ou la
réexportation d un produit qui ne stisfait pas aux exigences delaloi
proposée danslescasou :

H6.4.2.1- le pays d' accueil a demandé au ministre, pour les besoins de la
protection de la santé et de la sécurité des gens de ce pays,
d arréter | exportation du produit non conforme;

H6.4.2.2- le ministre a des moatifs raisonnables de croire que le produit
pourrait ére détourné vers le marché canadien.

Le ministre aurait la discrétion d’ exercer ou hon ces pouvoirs dans
une situation donnée. Un tel pouvoir n'existe pas en vertu delaloi
actuelle sur la protection de la santé. Ce pouvoir pourrait étre

exerce au cas par cas, ou une ordonnance qui s appliquerait a toute
une catégorie de produits pourrait étre émise.

QUESTIONS
Q140. Etes-vous d' accord avec ce qui est proposé?

Q141. Sinon, que suggérez-vous ala place?
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H7- ACCORDSDE COLLABORATION

L escirconstances ou le ministre pourrait conclure des accor ds de collabor ation avec d’ autres
gouver nements ou organisations

Comme C'est présentement le cas, le ministre pourrait conclure des accords de collaboration maislaloi
proposée imposerait deux conditions : Santé Canada ne doit pas renoncer a son pouvoir d gppliquer la
loi et I'accord doit étre rendu public.

H7.1-

H7.2-

QUESTIONS

Laloi proposée prévoirait que le ministre de la Santé peut conclure des accords ou des
protocoles avec un ministére ou un organisme du gouvernement du Canada ou avec le
gouvernement d'une province d’ un territoire, ou avec tout autre gouvernement, toute
personne ou tout organisme au sUjet d' une question rlative ala loi proposée, pourvu
que:

H7.1.1- Santé Canada ne renonce pas a son autorité d' appliquer laloi proposée;
et
H7.1.2- I"accord ou |e protocole soit accessible au public.

Laloi proposée prévoirait la possibilité de créer des sociétés fédérdes-territorides
provincides pour I'exécution dactivités reevant des responsabilités du ministre de la
Santé, de concert avec les provinces ou les territoires.

Q142. Etes-vous d' accord avec ce qui est proposé?

Q143. Sinon, que suggérez-vous ala place?
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H8- RECOUVREMENT DESCOUTS

L es modifications en ce qui concer ne le recouvrement des colts dansla loi proposée

De fagon générde, I'impostion de frais par le gouvernement est réglementée en vertu delaLoi sur la
gestion des finances publiques et laLoi sur le ministére de la Santé  Les exigences juridiques
existantes seraient conserveées, sous réserve de quelques changements d' ordre technique. Laloi
proposée exigerait que les processus de réglementation pour lesquels des frais sont exigés soient menés
de facon indépendante de toute question liée ala perception des frais.

H8.1- Laloi proposée exigerait que les processus de réglementation pour lesquels des frais
doivent étre payés soient menés de fagon indépendante des opérationsliéesala
perception desfrais.

H8.2- Laloi proposée retiendrait les exigences juridiques existantes quant aux frais, sous
réserve de certaines modifications :

H8.2.1-

H8.2.2-

H8.2.3-

H8.2.4-

Le ministre de la Santé pourrait dispenser |e requérant en tout ou en
partie, du paiement desfras, lorsque le paiement intégra pourrait
empécher lacommercidisation d’ un produit pouvant étre bénéfique pour
la santé publique.

Par exemple, un « médicament orphelin », ¢’ est-a-dire un
médicament mis au point pour traiter une maladie dont
souffre un nombre relativement peu élevé de personnes.

Laloi proposée préciserait que le ministre pourrait refuser de traiter une
demande pour défaut de versement des frai's prescrits.

Le minigtre de la Santé pourrait conclure, avec |le gouvernement
provincia ou avec toute personne, des accords de recouvrement des
frais prescrits par laloi et autoriser ce gouvernement ou cette personne a
retenir des sommes sur cesfras.

Laloi proposée autoriserait la perception de frais équivadant aun
pourcentage des ventes plut6t que des frais fixes.
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QUESTIONS
Q144. Etes-vous d' accord avec ce qui est proposé?

Q145. Sinon, que suggérez-vous ala place?
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H9- EXAMEN PAR LE PARLEMENT

Lamiseajour delaloi proposée

Laloi proposée serait examinée par le Parlement tous les sept ans.

H9.1- Laloi proposée prévoirait I’ examen septennd par le Parlement delaLoi sur la
protection de la santé du Canada pour S assurer samise ajour.

QUESTIONS
Q146. Etes-vous d' accord avec ce qui est proposé?

Q147. Sinon, que suggérez-vous ala place?
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H10- LEGISLATIONS CONNEXES

Conséquences pour d’autreslégidationsrelevant du ministre dela Santé

Les dispositions traitant de I’ orientation de politique, de la catégorisation des produits, de I’ information
et de |’ administration s appliqueraient, Sous réserve des gjustements nécessaires, aux MesUres prises par
le minigtre de la Santé en vertu d' autres | égidations portant sur la protection de la santé.

H10.1- A moinsqu'il ne soit prévu autrement, les dispositions suivantes dela Loi sur la
protection de la santé du Canada s appliqueraient également aux mesures prises par le
ministre de la Santé dans le cadre de I’ adminigtration d’ autres légidations dans e
domaine de la protection de la santé :

H10.1.1- orientation de la palitique (vaeurs, prise de décisions quant aux risques);
H10.1.2- la catégorisation des produits;

H10.1.3- I'information (survelllance de la santé et recherche, renseignements
personnels sur la santé, renseignements commerciaux confidentiels); et

H10.1.4- I"adminigtration (mise en gpplication de laloi, pouvoirs d' urgence,
réglement des différends, comités consultatifs, accords de collaboration,
recouvrement des co(its); et

L’ objectif est d assurer une cohérence dans I’ exécution de
I’ ensemble du programme de protection de la santé.

H10.1.5- tout autre disposition pouvant étre spécifiée dans les réglements.
H10.2- En conséquence, d autres [égidations sur la protection de la santé administrées par le
minigtre de la Santé (par exemple, laLoi sur le tabac) seraient adaptées par des
modifications corréetives.
Par exemple, il y aurait une seule série de pouvoirs de mise en application

dansla Loi sur la protection de la santé du Canada, et les autresloisy
renverraient.
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QUESTIONS
Q148. Etes-vous d' accord avec ce qui est proposé?

Q149. Sinon, que suggérez-vous ala place?
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H11- ENTREE EN VIGUEUR

H11.1- A I'ingtar de la plupart des autres lois, lanouvelle légidation entrerait en vigueur alaou
aux dates fixée(s) par décret du gouverneur en consell (le Cabinet), afin de permettre la
mise en cauvre harmonieuse des diverses composantes |€gidatives, réglementaires et
adminigtratives du nouveau régime.

QUESTIONS
Q150. Etes-vous d' accord avec ce qui est proposé?

Q151. Sinon, que suggérez-vous ala place?

AUTRES COMMENTAIRES

Q152. Que pensez-vous en généra de cette proposition?

Q153. Est-ce que vous avez d’ autres commentaires afare?
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