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Résumé

Le 26 mars 1999, le ministre de la Santé, I"’honorable Allan Rock, a annoncé que le
gouvernement acceptait toutes les 53 recommandations faites par le Comité permanent de
la santé, dans son rapport de 1998 sur les produits de santé naturels'. Conformément au
rapport du Comité, le ministre aprisles mesures voulues pour créer un nouveau Bureau des
produits de santé naturels (BPSN) sous ladirection du sous-ministre adjoint delaDirection
générale de la protection de la santé. En outre, le ministre a annoncé la formation d’ une
Equipe de transition du BPSN qui assureralamise en place d’ un processus opportun visant
agagner la confiance du public concernant une nouvelle approche a la réglementation des
produits de santé naturels (PSN).

Le mandat de I’ Equipe de transition du BPSN était de structurer un cadre administratif et
réglementaire et d’ établir des directives générales pour aider Santé Canada a mettre en
application les 53 recommandati onsformul ées par e Comité permanent de lasanté dans son
rapport qui afait date.

Depuis saformation, I’ Equipe a fait des progrés considérables vers la conceptualisation et
laprésentation détaillée d’ un cadre defonctionnement pour |e bureau nouvellement créé. Au
cours du processus, I’ Equipe a avancé sur plusieurs fronts. La tache a donné matiére &
réflexion en plus d’ &tre gratifiante. Tout au long du processus, |’ Equipe a été guidée par les
53 recommandations, présentées par le Comité permanent de la santé de la Chambre des
communes et acceptées par e gouvernement.

Le fruit de presque dix mois d efforts créatifs de I’ Equipe de transition du BPSN, les
recommandations suivantes ont été soumises au ministre pour qu’il en fassel’ examen. Elles
constituent le fondement d’ un nouveau départ en matiere de réglementation des produits de
santé naturels au Canada. 1l est a espérer que ces recommandations serviront également de
catalyseur afin d’amener le Canada vers un paradigme de soins de santé intégrés plus
proactif.

Création de la vision

1. Enoncédemission : Lamission du Bureau des produits de santé naturelsveille & ce que
les Canadiens et |es Canadiennes ai ent facilement acces a des produits de santé naturels
qui sont srs, efficaces et de grande qualité tout en respectant les questions de laliberté

de choix et de la diversité philosophique et culturelle.

2. Enoncédevision : Le nouveau Bureau des produits de santé naturels sera :

Les produits de santé naturels : Une nouvelle vision. Rapport du Comité permanent de la santé,
novembre 1998.



a) reconnu en tant qu’ autorité nationale pour la gestion des produits de santé
naturels utilisés au Canada;

b) respecté dans le monde entier en tant que chef de file dans le domaine de la
réglementation des produits de santé naturels;

C) un partenaire de premier plan au pays et sur la scéne internationale pour la
gestion des produits de santé naturels;

d) le véhicule de Santé Canada qui créera et maintiendra un cadre réglementaire
innovateur fondé sur un model e de mieux-étre qui deviendra une norme globale
asuivre en matiere de réglementation des produits de santé naturels.

Structure organisationnelle

3.

Structure organisationnelle : La structure organisationnelle du BPSN, composeé du
directeur exécutif, du directeur des affaires politiques et réglementaires, du directeur du
développement de la recherche et du programme, du directeur de I'information et des
communications et du directeur de laréglementation des produits, comme énoncée aux
sections 2.1 a 2.5 du rapport, soit acceptée comme proposeée.

Inspecteursitinérants : Le BPSN devrait s assurer que les inspecteurs itinérants qui
remplissent les fonctions du Bureau sont formés et connaissent bien les PSN et que les
taches d’ inspection sont accomplies avec logique, de fagcon réguliere, pour assurer une
application uniforme des reglements a travers | e pays.

Comité consultatif d'experts : Le mandat et la structure du Comité consultatif
d’ experts, telsqu’ils sont exposés brievement alasection 2.6 du rapport, soient acceptés
telsgu’ils sont présentés.

Equipe consultative de transition : Un sous-groupe composé de quatre ou cing
membresde |’ Equipe detransition du BPSN, dont le quorum doit &tre de trois membres,
devrait étre retenu sur une base intérimaire afin de servir en tant qu’ Equipe consultative
detransition (ETC). Cette équipe devrait seréunir alademande du directeur exécutif en
plus d’ étre responsable devant ce méme directeur exécutif. L’ Equipe consultative de
transition devrait fournir des conseils de fagon continue afin d’aider a assurer que la
vision et les intentions des recommandations du Comité permanent et de I’ Equipe de
transition du BPSN continuent d’ étre refl éées dans |e nouveau Bureau et dans le cadre
defonctionnement. Bien que lesfrais de déplacement et delogement soient remboursés,
les membres ne devraient pas recevoir de rémunération pour leurs conseils.

Représentation continue du consommateur : Lors de la réduction progressive des
activités de I'ETC, le directeur exécutif devrait s assurer qu'un représentant du
consommateur, disposant d’ une grande connaissance et de beaucoup d’ expérience dans
le domaine des PSN, soit nommeé au sein du CCE.



8.

0.

Gestion desPSN au sein delaDGPS: Lesous-ministre adjoint delaDirection générale
de la protection de la santé (DGPS) devrait :

a) Jouer un réle important dans la coordination de la politique et des activités de
réglementation des diverses unités de réglementation delaDirection généraleen
ce qui concerne les PSN;

b) S assurer qu’ unetellepolitiqueet quelesactivitésderéglementation n’ entrainent
pas au chevauchement ou al’incompatibilité dans la réglementation;

c) Commencer immédiatement a coordonner les activités de réglementation selon
ladirection donnée par le BPSN.

Politiquedegestion intérimaire: Entre-tempset jusqu’ ace que le cadre réglementaire
soit compléetement mis en oauvre, la Direction générale de la protection de la santé
(DGPS) devrait mettre en applicationimmeédiatement unepolitiquedegestionintérimaire
de la réglementation actuelle des PSN. Cette politique devrait comprendre les points
suivants :

a) Ledirecteur exécutif du BPSN devrait étre responsable delagestion intérimaire
et du processus décisionndl;

b) Toutes les questions liées aux mesures de réglementation des PSN (ou des
produits qui sont considérés comme des PSN en vertu de ladéfinition ad hoc
du BPSN) proposées par toute Direction de la DGPS ou par une autre
Direction générale de Santé Canada, devraient étre étudiées par le biais du
BPSN;

c) Toutesles décisions et les mesures réglementaires devraient étre menées de
facon ouverte et communiquées de fagon opportune a tous les intervenants
et au grand public canadien, et accompagnées de toutes les explications
nécessaires.

Cadre réglementaire

10.

11.

12.

Définition ad hocd’un produit desanténaturel : LeBPSN et Santé Canadadevraient
travailler a des changements |égislatifs ou réglementaires appropri€s pour assurer que
I”interprétation juridique des produits de santé naturels (PSN) différencie clairement
ceux-ci des produits alimentaires et pharmaceutiques.

Permis d’établissement : Les critéres particuliers, jugés essentiels au programme
efficace d’ octroi de permis d’ établissement et qui sont exposes briévement alasection
3.2.1 du présent rapport, soient adoptés tels qu’ils sont proposes.

Importation aux fins de la consommation personnelle : Le BPSN, en collaboration
avec le Projet de renouveau légidatif de Santé Canada, élabore une disposition
réglementaire qui clarifierait les motifs raisonnables relatifs aux importations de PSN
aux fins de la consommation personnelle.



13.

14.

15.

16.

17.

18.

19.

20.

Homologation des produits S principesdirecteurs: Les principes directeurs visant
I’ élaboration d’ un systémed’ homol ogation des produits, et qui sont exposésbrievement
alasection 3.2.2(a) du présent rapport, soient adoptés tels qu’ils sont proposés.

Homologation des produits S détermination de I’innocuité, de la qualité et des
allégations: Le BPSN devrait adopter un processus pour | homol ogation des produits
qui repose sur deux méthodes de base permettant de déterminer I’innocuité, la qualité
et les allégations des produits :

a) L’utilisation de preuves disponibles, comprenant les monographies ne pouvant
pas étre attestées, dans un processusd’ examen et d’ éval uation de chaque produit;

b) L’utilisation de monographies attestées et qui sont approuvées par le BPSN, et
qui permettent de vérifier les applications des produits afaible risque.

Homologation des produits S monographies : Les monographies devraient étre
sujettesaun processusrégulier d’ examen, demiseajour, derévision et d' évaluation des
risques.

Produits a faible risque, disposant de monographies pouvant étre attestées: Le
BPSN devrait adopter une approche permettant d optimiser |’ utilisation des
monographies pouvant étre attestées, et qui sont approuvées par le BPSN, dont
I’ approche initiale est constituée d’ un processus de vérification préalable alamise en
marché, dans lequel le gouvernement dispose d’une limite de 45 jours civils afin de
répondre al’ application.

Produitsafaiblerisque S projet-pilote d’avis apresla mise en marché: Au cours
des trois années qui suivront I’ entrée en vigueur des nouveaux réglements, le BPSN
devrait S engager a optimiser le systéme des monographies. Plus particuliérement, un
projet-pilote utilisant une approche d’ enregistrement des produits par notification
aprés-ventedevrait étre misen cauvre et évalué pour un nombre limité de monographies
pouvant étre attestées, et qui sont approuvées par lesBPSN. En casderéussite, leBPSN
pourrait élargir I’ utilisation d'un tel systeme aprés-vente.

Produits a faible risque, sans monographie pouvant étre attestée : En ce qui
concerne les produits ne disposant pas de monographies pouvant étre attestées, et qui
sont acceptées par le BPSN, la mise a la disposition de preuves acceptables,
conformément a la marge d’innocuité du produit, devrait étre nécessaire afin de
permettre une évaluation du produit par le BPSN.

Produitsarisque pluséevé: En ce qui concerne les produits arisque plus élevé, les
normes de rendement de |I’examen et de I’ évaluation des présentations devrait étre
établies en collaboration avec les intervenants.

Annulation de I"homologation de produits : Les conditions dans lesquelles le

directeur exécutif pourrait annuler despermisdoivent étreénoncéesdanslesreglements.
Leretrait de produitsdu marché, lasaisie de produitset d' autres mesures de vérification
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21.

22.

23.

24,

25.

du respect delaloi et des réglements devraient étre mises aladisposition du directeur
et sujettes a un processus d’ appel rapide par les commergants.

Registrepublic: Unregistre public detouslesproduitsenregistrésau BPSN, qui serait
facilement accessible par le public et les intervenants devrait étre établi; ce registre
devrait comprendrelenom du produit, lesingrédientsactifs, lenuméro d’ enregistrement
et le nom de la compagnie, pour chacun des produits.

Soumissionséectroniques: Un systemede présentation électroniquedevrait étre établi
pour tous les examens de produits et, en ce qui concerne les produits disposant d’ une
monographie pouvant étre attestée, et qui est approuvée par le BPSN, un systéme de
présentation et d examen électronique pour les évaluations abrégées (ou les
vérifications) devrait étre élaboré.

Bonnes pratiques de fabrication : Le BPSN commencera a consulter les fabricants,
les emballeurs et les importateurs afin de développer des exigences réglementaires et
des lignes directrices particulieres aux bonnes pratiques de fabrication (BPF) des
produits de santé naturels, qui faciliteront I’ inspection et la conformité aux reglements
en matiére de BPF.

Normesrelatives aux preuves:

a) Lespreuvesappuyant!’innocuitéoul’ alégationd un produit nedoivent pas
se limiter aux essais cliniques a double insu, mais pourrait comprendre
d’ autrestypes de preuves, telles que les réf érences généralement reconnues
et traditionnelles, les monographies publiées, les rapports d opinion
d’ experts, d autres types d' essais cliniques ainsi que d autres preuves
cliniques ou scientifiques,

b) Avec |’aide du Comité consultatif d’ experts, le BPSN devrait établir une
liste de références acceptables, éaborer les critéres d’ approbation des
monographies pour le BPSN et élaborer les critéres afin de lier les niveaux
de preuves alavalidité des allégations au sujet de la santé;

c) L’approbation des alégations par le BPSN, sur la base de preuves
scientifiques, devrait pouvoir étre appliquée a d’ autres produits dont les
preuves scientifiques de soutien sont, au moins, du méme niveau
d’ évaluation des allégations.

Listesadministratives: Le BPSN doit dresser une liste administrative des catégories
de PSN basée sur ladéfinition ad hoc proposée. Laliste devrait comprendre de grandes
catégories de produits, telles que celles établies dans la définition ad hoc ainsi qu’un
mécanisme flexible permettant I’ inclusion de produits sur la liste en plus d’ un moyen
permettant de modifier unetelleliste. Les monographies de produits se trouvant dans
cescatégorieset qui satisfont aux critéres élaborés pour lesmonographies utiliséesdans
les applications de vérification devraient étre adoptées en référence aux autres normes.

-V-



26.

27.

28.

29.

30.

31

32.

Détermination des risques : Les facteurs particuliers jugés essentiels afin de
déterminer les risques efficacement, et qui sont exposés brievement ala section 3.2.5
(e) du présent rapport, soient adoptés tels qu’ils sont proposeés.

Surveillance aprésla mise en marché: Les critéres particuliers jugés essentielsaun
programme efficace de surveillance apres la mise en vente, et qui sont exposés
briévement a la section 3.2.5(f) du présent rapport, soient adoptés tels qu’ils sont
Proposeés.

Etiquetage du produit : Les critéres particuliers jugés nécessaires a un programme
d étiquetage efficace, et qui sont exposés brievement a la section 3.2.6 du présent
rapport, soient adoptés tels qu’ils sont proposés.

Etiquetage du produit S recommandations du Comité permanent : Le BPSN doit
élaborer le cadre stratégique afin d' aborder la question de I’ esprit et de I’ intention des
recommandations 23 et 24 du rapport du Comité permanent.

Amendes pour non-conformité : Les critéeres particuliers jugés nécessaires a un
programme efficace, pourtant raisonnable, et qui sont exposés briévement ala section
3.2.7 du présent rapport, soient adoptés tels qu’ils sont proposés.

Recouvrement descolts: Lestarifsimposespar leBPSN devrai ent respecter leslignes
directrices de la Politique sur le recouvrement des co(ts et |a tarification, adoptée en
avril 1997, par le Conseil du Trésor du Canada. En établissant de tels frais, le BPSN
devrait entreprendre des consultations constructives avec les clients afin d’ assurer que
les personnes qui doivent débourser en vue d avoir accés au service ont un mot adire
dans la conception et la prestation d’un tel service. L’ objectif de ces consultations
devrait éred éviter I'imposition de coltsinjustes et déraisonnables aux clients, tout en
assurant larigueur nécessaire lors des processus d’ homol ogation et de réglementation.
Tous les frais imposés devraient étre liés directement aux colts de service, en plus de
les refléter de fagon raisonnable, et devraient étre sujets aux évaluations des impacts
appropriées.

M écanismed’ appels: Lemécanismed’ appels, dont lastructuredu Comitéd’ appel, les
propositionsquant au recouvrement descodts, lerecoursaux experts-conseils, lesdélais
des examens, I’ @aboration d’'un document d’ orientation et de propositions quant a
I”uniformitédel’ application, et qui est décrit ala Section 3.3 du rapport, soit adopté tel
qu'il est proposé.

Modifications aux réglements actuels

33.

Vitamines, minéraux et acidesaminés: Lestitres4 et 5 delapartie D du Reglement
sur les aliments et drogues devraient étre abrogés et remplacés par le cadre
réglementaire sur les PSN.
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35.

36.

37.

Annexe F : Lesmodifications apportées al’ annexe F devraient continuer de suivre les
processus administratifs actuels afin d’'assurer une consultation adéquate, lorsque
nécessaire. Néanmoins, la nécessité de publication dans |la Gazette du Canada, en plus
de ce processus, devrait étre éliminée. Les annexes devraient devenir des listes
administratives et les conditions de vente des produits qui figurent dans les annexes
devraient étre jointes al’ homologation des produits.

Titre 8: Le Titre 8 devrait étre modifié afin de refléter un systéme d’ homologation de
produitsainsi quelesrisguesqui y sont liéesen plusdu contexte culturel, philosophique
et historique de I’ utilisation des produits.

Article 3 et annexe A : Le paragraphe 30(1) de la Loi sur les aliments et drogues
devrait étre invoqué afin de retrancher toutes les maladies contenues dans |’ annexe A;
les paragraphes 3(1) et 3(2) devraient étre abolis au moyen del’ initiative du renouveau
|égidlatif.

Echantillons : Les restrictions actuelles concernant la distribution d échantillons
devraient étre retranchées de la Loi sur les aliments et drogues par I’ entremise de
I’initiative du renouveau | égidlatif delaDGPS. Deslignesdirectrices et desréglements
plus pertinents devraient étre rédigés afin de refléter le risque relatif du produit.

Recherche

38.

39.

40.

41.

Dépositaire national : Le BPSN devrait s établir comme dépositaire nationa de la
recherche actuelle sur les PSN qui aidera al’ élaboration de propositions de recherche
futures.

Controle par les pairs : Le BPSN devrait agir a titre de diffuseur de recherches
publiées et approuvees par |es collégues et d’ autres renseignements fiables, aupres des
chercheurs, des consommateurs et de toutes les autres parties intéressées..

Catalyseur de la recherche axée sur le mieux-étre : Le BPSN devrait favoriser la
recherche sur les produits de santé naturels dans les domaines de I'innocuité, de
I efficacité, de la qualité et de I’ économie de la santé en servant de catalyseur de la
stimulation de la recherche axée sur le mieux-étre, en utilisant les PSN.

Aiguillonsdu marchéaxéssur larecherche: Le BPSN devrait établir desaiguillons

du marché afin d’ encourager la recherche continue en ce qui concerne de nouvelles
allégations pour les produits établis.
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Communications

42.

43.

Soutien et promotion du BPSN : Le ministre dela Santé devrait offrir visiblement un
appui au BPSN et en faire clairement la promotion auprés du public, au moyen
d activités médiatiques mettant |’accent sur le travail du Bureau ains que sur la
politique et (ou) les changements réglementaires en matiére de PSN; le ministre devrait
intégrer |’ engagement de Santé Canada en ce qui concerne les PSN, dans le cadre de
toutes | es représentations publiques sur le mieux-étre.

Consultation desintervenants: Le BPSN devrait agir rapidement afin d utiliser les
outils de communication décrits dans son cadre de communications stratégiques et
élaborer un processus relatif a la consultation des intervenants sur des changements
réglementaires proposes de concert avec le nouveau Bureau des consommateurs et de
la participation du public.

Enoncés de position

44,

45.

46.

Mieux-étre S le BPSN comme catalyseur du changement : Le mandat du nouveau
BPSN devrait étre éargi de permettre ace dernier de fonctionner en tant que catalyseur
efficace du changement vers un modél e de prestation des soins de santé plus holistique
et proactif, au Canada. A titre d’ agent d’ un tel changement, le BPSN devrait :

a) Augmenter la sensibilisation du public quant aux bienfaits de la prévention, du
mieux-étre et des soins auto-administrés;

b) Promouvoir lamodification du mode de vie et les bienfaits de la prévention, du
mieux-étre et des soins auto-administrés, notamment aupres des jeunes et dans
les nouveaux secteurs des adultes;

¢) Promouvoir un modél e de prestation des soins de santé axé sur |e mieux-étre qui
respecte et met en valeur ladiversité culturelle et ethnique du Canada;

d) Encourager larecherche qui précise davantage les bienfaits de la prévention, du
mieux-étre et des soins auto-administrés, en ce qui concernel’ optimisation dela
santé et la réduction du risque;

€) Agir atitre d ambassadeur international d’ un modéle de gestion de santé centré
sur le mieux-étre.

Mieux-étreS roledu ministre: Le ministre de la Santé devrait se faire le «champion
de la cause» du mieux-€étre et travailler a établir le Canada atitre de leader mondial en
ce qui concerne |’ évolution vers un paradigme plus proactif et davantage centré sur le
mieux-étre en matiere de soins de santé.

Mieux-étre S incitatifsfinanciers: Le ministre de la Santé devrait travailler avec les
intervenants et d’autres autorités gouvernementales afin d’'élaborer un programme
complet de mesures incitatives qui encourageront |’ utilisation plus généralisée de la
prévention, du mieux-étre et des soins auto-administrés par les Canadiens et les
Canadiennes.
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47.

48.

49.

50.

Codex Alimentarius : Une déclaration de principe devrait étre rédigée, exposant la
nouvelle position du Canada sur les PSN, afin d’ étre diffusée atous les représentants
du gouvernement ayant des responsabilités en matiére de commerce international et de
relations internationales, dont la délégation canadienne pour le Codex. Ce document
d information devrait déterminer les é éments suivants:

a) Le contexte expliquant I’annonce du nouveau BPSN et de son régime de
réglementation par le ministre;

b) Ladéfinition et la portée des PSN dans |e cadre du nouveau régime;

c) La nouvelle classe réglementaire des PSN en tant que produits distincts des
aliments et des drogues,

d) Un apercu organisationnel du nouveau BPSN et |’identification des services
centraux de liaison pertinents;

€) Unrésumé desinitiatives-clés qui seront entreprises,

f) Uneapproche stratégique afin defaciliter ladiffusion delanouvelle position du
Canada aux fonctionnaires et aux représentants étrangers concernés,

g) Une approche stratégique afin de faciliter ladiffusion de la position du Canada
sur la réglementation des PSN au cours de la prochaine réunion du Codex, qui
auralieu aBonn, en Allemagne, en juin 2000.

Organismes génétiquement modifiés (OGM) S étiquetage : Les consommateurs
devraient étre en mesure de faire un choix éclairé au moyen del’ &iquetage obligatoire,
en tant qu' OGM, des PSN génétiquement modifiés et de leurs excipients. D’ici |3, le
BPSN devrait créer un cadre et éaborer des normes afin de permettre I’ étiquetage des
produits de santé naturel s qui ne sont pas des OGM, y comprisleurs matiéres actives et
leurs excipients, et devrait communiquer avec les ministéres et les organismes du
gouvernement afin d’ effectuer les modifications nécessaires ala mise en cauvre de ce
qui précede.

Considérationsd’ordre culturel S lignesdirectrices pour I’ utilisation : Le BPSN
devrait connaitre les pratiques traditionnelles et fondées sur la culture et, lorsgue
nécessaire, considérer entierement I’ utilisation de PSN basés sur la culturel et élaborer
des lignes directrices sur mesure a cet égard.

Considérationsd’ordreculturel S normesrelativesaux preuves: Le BPSN devrait
reconnaitre et respecter lesréférences, lesterminol ogies et les conceptstraditionnels et
culturels des minorités ethniques dans | e cadre des normes relatives aux preuves en ce
qgui concerne |I’homologation. Le BPSN devrait aussi assurer une consultation
convenable et compléte en obtenant le concours des cultures étrangeres et de leurs
gouvernementsrespectifs, en tant que partie essentielle du processus de consultation du
BPSN.
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51. Réle du praticien : Une conférence pancanadienne réunissant les représentants du
domaine de la santé, les dirigeants et les enseignants des diverses associations
traditionnelles et des diverses institutions d’ enseignement ainsi que les praticiens des
provinces, des territoires et des Premiéres nations devrait étre tenue afin de faciliter la
communication et I’ éducation de tous les intervenants. Les objectifs de ce processus
devraient comprendre :

a)

b)

0)

L’ éducation et la sensibilisation des gouvernements fédéral, provinciaux et
territoriaux en ce qui concerneles pratiques et | es conventions des praticiens des
soins de santé naturels,

L’ éducation et la sensibilisation des praticiens des soins de santé naturels en ce
qui concerne les questions de réglement et de sécurité des gouvernements;

L’ éducation des gouvernements en ce qui concerne les obstacles actuels aux
pratiques traditionnelles;

d) Lamiseen cauvre d efforts conjoints afin d’ appuyer et de mieux réglementer

€)

la pratique des médecines traditionnelles au Canada, en tenant compte de la
nécessité d assurer la sécurité publique;

La publication des actes des conférences et des énoncés de position afin de
faciliter I’ éaboration de cadres réglementaires pertinentsaux niveaux provincial
et territorial.

C’ est avec un sentiment de fierté et de réalisation que I’ Equipe de transition du Bureau des
produits de santé naturels présente les recommandations qui précedent au ministre de la
Santé, unanimement approuvées par tous les membres de I’ Equipe.
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1.1

1.0 Création delavision

Le 26 mars 1999, le ministre de la Santé, |"honorable Allan Rock, a annoncé que le
gouvernement acceptait toutes les 53 recommandations faites par le Comité permanent de la
santé, dans son rapport de 1998 sur les produits de santé naturels'. Conformément au rapport du

Comité, leministre aprisles mesures voul ues pour créer un nouveau
Bureau des produits de santé naturels (BPSN) sous la direction du
sous-ministre adjoint de la Direction générale de la protection de la
santé. En outre, le ministre a annoncé la formation d’ une Equipe de
transition du BPSN qui assurera la mise en place d’'un processus
opportun visant a gagner la confiance du public concernant une
nouvelle approche alaréglementation des produits de santé naturels
(PSN).

I nstituée par leministreen mai 1999, I’ Equipe detransition du BPSN
se composait de dix-sept membres, dont trois représentants du
gouvernement, un protecteur du consommateur et treizereprésentants
externes possédant une vaste expérience variée des produits de santé
naturels. L’ Equipedetransition relevait directement du sous-ministre
adjoint de la Direction générale de la protection de la santé. Le
présent rapport et ses recommandations sont le fruit des efforts de
I” Equipe.

M andat

Le mandat de I’ Equipe de transition du BPSN était de structurer un
cadre administratif et réglementaire et d'établir des directives
générales pour aider Santé Canada a mettre en application les 53
recommandations formulées par le Comité permanent de la santé
dans son rapport qui afait date.

Dans|’ établissement deson mandat, I” Equipedetransition aconvenu
que quatorze membres, diment assembl és, constituaient un quorum
pour |’ expédition des affairesde |’ Equipe. Desrecommandationsont
été formulées au moyen d'un processus d établissement d'un

L es produits de santé
naturels :

Une nouvelle vision

3. Le gouvernement
considere la pertinence de
créer un nouvel organe
réglementaire chargé des
PSN et relevant directement
du sous-ministre adjoint
responsable de la Direction
générale de la protection de la

santé.

Les produits de santé
naturels :

Une nouvelle vision

53. Le ministre nomme
immédiatement une équipe de
transition chargée de veiller a
ce que le nouveau cadre soit
gtabli rapidement.

consensus et, lorsqu’il n'y avait pas unanimité, les membres votants ont enregistré leurs
décisionsauprésdu président. Seulslesmembresdel’ Equipedetransition avaient droit devote,
les motions exigeant une approbation de 80 p. 100 (niveau du quorum). Aprés chague réunion,

Les produits de santé naturels : Une nouvelle vision. Rapport du Comité permanent de la santé,

novembre 1998.
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1.2

I’Equipe de transition a publié, pour diffusion publique, un résumé de ses activités et des
recommandations proposees.

Depuis sa formation, I’Equipe a fait des progrés considérables vers la conceptualisation et
I'éaboration d'un cadre de fonctionnement pour le Bureau nouvellement crée. Au cours du
processus, | Equipe de transition a avance sur plusieurs fronts, dont les suivants :

a)
b)
c)

d)
€)

f)
9)

h)

)

lacréation d’ un énonce de mission et d’ un énonce de vision pour le BPSN;

I établissement de criteres de présélection pour |e poste de directeur exécutif;

I’ éaboration d’un modele organisationnel efficace, rentable, non hiérarchique et la
présentation détaill ée des responsabilités administratives;

laformulation d’ une politique de gestion intérimaire pour le BPSN;

la formation de la structure opérationnelle et des criteres de qualifications pour le
Comité consultatif d’ experts (CCE);

la proposition d’ une Equipe consultative de transition (ETC, voir la section 2.7);

I établissement d’une ligne directrice pour la définition d’ un produit de santé naturel
(PSN) et I’avancement d’ un cadre réglementaire, fonde sur une approche de gestion du
risque;

I” élaboration de criteres du BPSN relatifs a1’ homol ogation des produits et aux permis
d’ établissement;

la création de lignes directrices pour les bonnes pratiques de fabrication (BPF), les
monographies de produit, la détermination des risques, I’ étiquetage, les pénalités pour
non-conformité, le recouvrement des codts et les mécanismes d’ appels;

I’ examen des modifications nécessaires aux reglements actuels,

laformulation d’ un mandat et de priorités de recherche principal es pour le programme
de recherche du BPSN;

lamise en oeuvre d’ une stratégie de communication proactive;

I’ établissement d’énoncés de position sur le Codex Alimentarius, les organismes
génétiquement modifiés (OGM) et les considérations d’ ordre culturel;

la présentation de recommandations supplémentaires concernant le mieux-étre et une
approche holistique aux soins de santé contemporains.

Latéche a donné matiere a réflexion, en plus d’ étre instructive et gratifiante. Tout au long du
processus, I’ Equipe de transition aété guidée par lapierre detouche d un besoin reconnu, d’ une
approche efficace alaréglementation S qui assurera, atous les Canadiens et Canadiennes, un
plein acces a une grande gamme de produits de santé naturels de

qualité supérieure. Le présent rapport et ses recommandations

forment un plan d’ action et posent |es bases d’ un nouveau départ en Les produits de santé
matiére de réglementation des produits de santé naturels au Canada. naturels :

Une nouvelle vision

12. Le nouvel organisme de

Enoncé de mission réglementation assume la

responsabilité principale de
I'évaluation de I'innocuité des

Dansle mouvement vers un modele de soinsde santé plusglobal axé | produits.

sur le mieux-étre, les Canadiens et Canadiennes exigent une plus
grande liberté de choix dans la gestion de leur propre santé. lls
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1.3

cherchent également aavoir I’ assurance que les produits de santé naturel s (PSN) gqu’ ilsachetent
sont sOrs, efficaces et de grande qualité. De tels changements demandent la création d une
nouvelle structure de réglementation, qui reconnait le droit des Canadiens et Canadiennesaun
choix éclairé et respecte la diversité philosophique et culturelle des approches aux soins auto-
administrés.

L’Equipe detransition recommande que:

Lamission du Bureau des produits de santé naturels veille a ce que les Canadiens et
les Canadiennesaient facilement acces a des produits de santé naturelsqui sont sOrs,
efficaces et de grande qualitétout en respectant les questions de la liberté de choix et
de la diversité philosophique et culturelle.

Enoncé devision

Afin d’ accréditer cette déclaration de sa mission, I’ Equipe de transition a formulé la vision
suivante pour le nouveau BPSN.

L’Equipe detransition recommande que:
Le nouveau Bureau des produits de santé naturels sera :

a) reconnu en tant qu’autorité nationale pour la gestion des produits de santé
naturels utilisés au Canada;

b) respecté dans le monde entier en tant que chef de file dans le domaine de la
réglementation des produits de santé naturels;

C) un partenaire de premier plan au pays et sur la scéne internationale pour la
gestion des produits de santé naturels,

d) levéhicule de Santé Canada qui créera et maintiendra un cadre réglementaire
innovateur fondé sur un modele de mieux-étre qui deviendra une norme globale
a suivre en matiére de réglementation des produits de santé naturels.

Le BPSN du Canada adoptera une nouvelle ligne de conduite en ce qui concerne la
réglementation des produits de santé naturels au pays et al’ éranger. Dans tous les aspects de
sesactivités, lanouvelle autorité incarnera une nouvel le approche, qui assureraun accesrapide
a des PSN de qualité et encouragera une approche holistique vers I’optimisation et la
préservation de la santé.

Un nouveau départ : Rapport final de |’ Equipe de transition du BPSN 6



2.0 Structureorganisationnelle

Au cours de ses délibérations, I’ Equipe de transition a reconnu le besoin de concevoir un
systéme de réglementation innovateur pour les produits de santé naturels au Canada, qui

encourage la pleine participation des clients, des intervenants et du
public. Un élément essentiel de cette tache est |’ assurance que la
structure organisationnelle favorise une prise de décision ouverte et
transparente et serve d’ incubateur de nouvelles idées et approches a
la réglementation des produits et a la sensibilisation du public aux
PSN.

Doté de personnel expérimenté dans le domaine des PSN, |le BPSN
est envisagé comme éant un organisme rationalise, efficace et
flexible, qui peut s adapter rapidement et efficacement a diverses
exigences. Ouverte, créative, responsable et entrepreneuriale, la
structure proposee du Bureau et de ses postes administratifs est non
hiérarchique; le processus décisionnel et la délégation de pouvoir
sont, de nature, plus horizontaux que verticaux. Une telle structure
encourage lasynergieet letravail d équipe plutdt que de borner ades
rélesd’ autorité rigoureusement définis (voir le model e opérationnel,

page 9).

Ledirecteur exécutif sert decoordonnateur central, tandisque chaque
directeur, ou chef d’ équipe, surveillelessecteursdelaréglementation
desproduits, du dével oppement delarechercheet du programme, des
affaires politiques et réglementaires et de I'information et des
communications. La répartition des taches entre ces équipes de
gestion ou points d’ exécution encourage |'innovation, le travail
d équipe, lasynergie, laflexibilité et larentabilité. On propose que
les exigences en matiere de dotation en personnel central soient
minimales, avec un petit groupedefonctionnairesqui s acquittent des
taches et des responsabilités administratives quotidiennes pour
chague point d exécution. On propose également qu’une grande
partie du travail soit impartie, supprimant la tendance naturelle de

croissance bureaucratique inefficace qui se perpétue indéfiniment. Une telle impartition doit,
nécessairement, étre accomplie de maniere a maintenir I’ intégrité du BPSN, de son mandat et

de samission.

Les produits de santé
naturels :

Une nouvelle vision

3. Le gouvernement
considére la pertinence de
créer un nouvel organe
réglementaire chargé des
PSN et relevant directement
du sous-ministre adjoint
responsable de la Direction
générale de la protection de la
santg.

4. Lastructure de ce nouvel
organisme sera établie dans
les six mois et dotée de
personnel permanent
possédant des compétences et
de I'expérience dans le
domaine des PSN.

5. Le choix des membres du
personnel feront I"objet d’un
agrément du gouvernement et
des intéressés en matiére de

PSN.
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Modele organisationnel du BPSN

Comité
Consultafif

Politique et
affaires
réglementaires

Réglementation
des produits

Directeur
. Exécutif «

Extension et
communications

Développement
de Programmes

consultative

de transition
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2.1 Directeur exécutif

2.2

Ledirecteur exécutif dirigele BPSN et reléve du sous-ministre adjoint delaDirection générale
delaprotection de lasanté (DGPS) de Santé Canada. || demande conseil, au besoin, au Comité
consultatif d’ experts (CCE) et al’ Equipe consultative de transition (ETC) apropos de questions
pour lesquellesil abesoin d aide. Le Directeur exécutif détermine I’ orientation stratégique du
BPSN, lui donnant une vision, un but et une direction fondée sur des principes. En particulier,

il
a)

b)
c)

d)

€)
f)
Q)

h)

élabore des approches intégrées et coordonnées a la gestion de la politique et des
dossiers des programmes au nom du sous-ministre adjoint;

consulte réguliérement le CCE;

dirige la mise en application d' une politique et d'un cadre réglementaire pour
I’ évaluation de preuvesal’ appui desallégations, del’ innocuité et delaqualité desPSN;
prévoit des activités de communication et coordonne les activités stratégiques atravers
le Canada;

assure laliaison avec les organismes centraux au sujet des principales directives,
représente Santé Canada aupres des principaux clients et partenaires,

préconise dans |’ ensemble de Santé Canada les priorités actuelles du gouvernement et
du Ministere;

conseille la haute direction sur I’ évolution de I’ élaboration des politiques, des faits
politiques et du développement sociétal et leurs répercussions sur les priorités et la

planification ministérielles;
i) prend continuellement le pouls et fait des analyses,

j) dresseleplan d activités du BPSN et suit |a progression de sa mise en oeuvre;
k) offre une direction dans I’ utilisation du BPSN comme instrument du changement et

catalyseur afin d amener le Canada vers un paradigme de
soins de santé plus intégrés et axés sur le mieux-étre.

Apreés de longues délibérations concernant les particularités de ce
poste clé, celui-ci a été annoncé al’ échelle nationale et un candidat
retenu a éé embauché. Le D' Phil Waddington, docteur en
naturopathie, est a présent entré en fonctions au Bureau.

Directeur des affaires politiques et réglementaires

Le directeur des affaires politiques et réglementaires est chargé de
conceptualiser et de concevoir le cadre réglementaire et stratégique
nécessaire pour le BPSN, de définir les questions de principe
pertinentes et d' éaborer des méthodologies pour I'analyse des
politiques et la conception des programmes. Le directeur donne des
conseilsstratégiques et tactiques aux cadres supérieursconcernant les
guestions de programme, de politique et de |égislation et assure dans
unelarge mesure laliaison au sujet des priorités du BPSN, y compris

Les produits de santé
naturels :

Une nouvelle vision

51. Santé Canada et le
ministére des Affaires
étrangéres et du Commerce
international s"assurent
ensemble que les ententes
internationales qui protégent
actuellement la diversité
biologique seront respectées et
que des moyens
supplémentaires seront
utilisés au besoin pour
empécher 1"épuisement de ces
ressources précieuses pour la
santg.
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lesdéfinitions|égaleset deproduits, lesnormes, laconformitéet I’ exécution. Ledirecteur donne
uneorientation et un appui al’ élaboration de politiques et de programmes connexesal’ intérieur
et a|’extérieur de Santé Canada, travaille de concert avec le CCE et les intervenants pour
élaborer et mettre en application un cadre réglementaire, d’homologation des produits et
d’ administration du BPSN et contribue al’ orientation stratégique du BPSN comme membre de

I’ équipe de gestion.

2.3 Directeur du développement delarecherche et du programme

Les produits de santé
naturels :
Une nouvelle vision

45. Les organes de recherche
du gouvernement fédéral,
dont Sant¢ Canada,
favoriseront dés maintenant
la recherche sur les PSN,
notamment la réalisation
d’études sur les interactions
entre les produits
d’herboristerie et les

Le directeur du dével oppement de larecherche et du programme est
responsable de laformulation et de lamise en oeuvre du programme
de recherche stratégique du BPSN, de la détermination des besoins
pertinentsen recherche, delasurveillancedel’ élaboration d’ un cadre
et d'une stratégie de recherche pour le BPSN, de I’ évaluation de
|I” efficacité du cadre de recherche et de ladirection des modifications
apportéesaux approches et aux methodol ogies. Ledirecteur assurela
liagison et négocie des partenariats de recherche avec d autres
organismes fédéraux, provinciaux, territoriaux et privés dans le but
d attirer desfonds de recherche suppl émentaires de sources externes,
integre et communique les résultats de recherche pertinents sur les

médicaments classiques, de

: ) PSN aux intervenants et contribue a
méme que d’études explorant

I’orientation  stratégique du BPSN

différents usages des PSN A .
par divers groupes au comme membre de I’ équipe de gestion.
Canada.

2.4 Directeur del’information et des communications

Ledirecteur de I’information et des communications surveille les
besoins quotidiens en information et en communication du BPSN
et sesinteractionsavec d’ autres organismes gouvernementaux, des
intervenantset legrand public. Ledirecteur travailleaveclesautres
directeurs du BPSN pour répondre aux demandes de
renseignements de tous les intervenants, tant du Canada que de
I étranger, y comprisd’ autres organi smes gouvernementaux et non
gouvernementaux, des praticiens, des pédagogues, des chercheurs,
des fournisseurs de PSN et du grand public.

Le directeur est chargé de la conceptualisation et de la mise en
application d’ une stratégie de communication qui permet atousles

Les produits de santé naturels :
Une nouvelle vision

42. Santé Canada utilise
immédiatement les modes de
communication et les forums
existants pour transmettre de
fagon plus ouverte et plus
transparente |'information sur les
PSN au grand public et aux
praticiens.

43. La communication inclue
des détails sur les décisions et les
mesures touchant les PSN
comme le retrait du marché, le
changement de statut, etc.

44, Les groupes de
consommateurs, d’entreprises et
de praticiens pertinents seront
consultés de facon réguliére sur la
nature de I'information requise.
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Canadienset Canadiennesdefairedeschoix éclairéssur lesPSN. Ledirecteur gérel’ éaboration
du plan de communications stratégiques pour le BPSN, élabore un processus consultatif sur les
modifications réglementaires proposeées et évalue et détermine les besoins publics concernant
les PSN. En outre, le directeur contribue al’ orientation stratégique du BPSN comme membre

de I’ équipe de gestion.

2.5 Directeur delaréglementation des produits

Les produits de santé
naturels :
Une nouvelle vision

48. Que la nouvelle
réglementation des PSN soit
appliquée de facon uniforme
et cohérente, et se fasse de
concert avec des mesures
d’éducation.

7. Que tout le personnel
d'inspection touché par ces
changements regoivent une
formation en matiére de
PSN.

18. Que les inspections
soient menées de fagon
cohérente et réguliere par des
inspecteurs qui connaissent
les produits.

Le directeur de la réglementation des produits est responsable de la
mise en application de critéres, de normeset de processusderévision
pour les permisd’ établissement et I’ homol ogation des produits ainsi
gue I’ évaluation de I’innocuité, de la qualité et des allégations des
produits. Le directeur surveille I’éaboration de monographies de
produit et de bases de données pour lesPSN, réglementel’ étiquetage
et le marketing des produits et procede al’ inspection, aux enquétes,
a I'exécution et a la surveillance apres la mise en marché. Le
directeur recommande au directeur exécutif I’octroi de permis
d’ établissement et I” homol ogation des produits, gerel’ inspection des
bonnes pratiques de fabrication (BPF) et |es procédés de vérification
de la conformité des PSN et contribue al’ orientation stratégique du
BPSN atitre de membre de |’ équipe de gestion.

L’Equipe detransition recommande que:

La structure organisationnelle du BPSN, composé du
directeur exécutif, du directeur des affaires politiques et
réglementaires, du directeur du développement de la
recherche et du programme, du directeur del’information
et descommunicationset du directeur delaréglementation
des produits, comme énoncée aux sections 2.1 a 2.5 du
rapport, soit acceptée comme proposée.
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2.6

L’Equipe detransition recommande également que:

LeBPSN devrait s assurer quelesinspecteursitinérantsqui remplissent lesfonctions
du Bureau soient formés et connaissent bien les PSN et que les taches d'inspection
soient accomplies avec logique, de facon réguliére, pour assurer une application

uniforme des reglements a travers le pays.

Comité consultatif d’experts

Les membres du Comité consultatif d’experts (CCE) sont des personnes ayant une grande
connaissance et beaucoup d’ expérience dans le domaine des produits de santé naturels (PSN),
ce qui leur permet de fournir des conseils éclairés et des opinions au BPSN. Les questions

d’intérét relatives a la sécurité, a la qualité et a I’ efficacité des
produits de santé naturels ainsi que les problémes relatifs a
I’ élaboration et a la mise en oavre de reglements sur les PSN
peuvent étre renvoyés au Comité consultatif d’ experts. L’ expertise
collective du Comité consultatif d’ experts appuiera le processus
décisionnel de I’ équipe de gestion; toutefois, le BPSN conserve la
responsabilité finale et | autorité. Le Comité consultatif d’ experts
releve directement du directeur exécutif du BPSN.

2.6.1 Mandat

Le mandat du Comité consultatif d experts est de fournir des
conseils éclairés et opportuns au BPSN, sur les questionsrelatives a
la sécurité, a I'utilisation et a la réglementation des PSN. Les
questions renvoyées au Comité consultatif d expert par le BPSN
pourraient porter sur un large éventail d enjeux, mais elles seront
axeées sur des domaines dans lesgquels une évaluation détaillée ou
difficile est nécessaire. Les questions renvoyeées afin derecevoir des
conseilsou desrecommandations pourraient comprendre, au besoin,
les points suivants (sans toutefois S’y limiter) :

a) Fournir desconseilsen vue delamise en ceuvre du nouveau
milieu de réglementation,;

b) Elaborer des procédures afin de créer de nouvelles
monographies canadiennes basées sur des renseignements
recueillis aux niveaux national et international;

c) Etablir desexigencesparticuliéresenvuedel’ étiquetagedes
produits;

d) Evaluer les sources de données utilisées afin d’ établir des
allégations en matiére de sécurité, de qualité et de santé;

e) Evaluer les présentations de données utilisées afin d’ établir
desallégations en matiere de sécurité, de qualité et de santé;

f) Fournir desconseils sur des questions particulieresrel atives
aux effetsindésirables, aux incidents et aux effetsrapportés;

Produits de santé naturels :
une nouvelle vision

9. Un Comité consultatif
d’experts sera établi
immédiatement afin d’appuyer
Santé Canada dans les taches
générales et particuliéres
nécessaires a la conception d’un
nouveau milieu de la
réglementation pour les PSN.

10. Ce Comité consultatif
d’experts examinera les facons
de rétablir une section des PSN
dotée de capacités de recherche et
de laboratoire, et fera rapport

de ses conclusions a Santé
Canada.

11. Le choix des membres du
Comité consultatif d’experts
sera fait d'un commun accord

entre les intervenants du secteur
des PSN et Santé Canada.

6. Des groupes de travail,
composés de gens compétents
dans les divers types de PSN,
seront créés au besoin pour

conseiller le nouvel organe
réglementaire.
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g) Evaluer les situations critiques relatives ala sécurité o un produit ou d’ un ingrédient;
h) Recommander des recherches nécessaires afin d’ appuyer les décisions réglementaires.

2.6.2 Membres

Le Comité consultatif d’ expertsinaugural a été proposé par un comité de contréle choisi par le
sous-ministre adjoint (SMA) de la Direction générale de la protection de la santé (DGPS) en
collaboration avec des membres de |’ Equipe de transition. Le Comité consultatif d’ experts sera
présidé par un membre qui ne fait pas partie de I’ Administration publique fédérale, choisi par
le SMA delaDGPS. Les membres et |es présidents subséquents seront choisis par e directeur
exécutif du BPSN.

Lesmembres ont été identifiés, et continueront de I’ étre, grace a une vaste consultation aupres
des groupes d'intervenants, comprenant : les professionnels de la santé et les sociétés
scientifiques, le monde universitaire, les associations industrielles, les associations de
consommateurs et les organismes gouvernementaux. La composition du comité se donnerala
tache derefléter un mélangereprésentatif deladisparité entreles sexes, lesrégionsains queles
groupes ethniques et linguistiques du Canada.

Lesmembres ont été choisis, et continueront del’ étre, en fonction deleurs connaissances et de
leur expertise des PSN. Les membres qui ont été nommés en fonction de leur expertise, et
continueront de I’ étre, siegent au comité en tant que particuliers et ils ne représenteront pas
directement leurs entreprises, leurs organisations ou leurs associations. |ls travailleront aux
intéréts fondamentaux des Canadiennes et des Canadiens, en considérant les réles et les
responsabilités de tous les intervenants, afin d’ optimiser I’ acces et I’ utilisation securitaire des
PSN.

LeComitéconsultatif d’ expertspourrait former dessous-comitésou aller chercher desmembres
suppléants, lorsque lasituation I’ exige, en vue d’ assurer une expertise adéquate relativement a
des sujets renvoyés au Comité. Les sous-comités et les membres suppléants seront choisis par
le Comité consultatif d’ experts avec I’ assentiment du directeur exécutif.

Les membres du personnel de Santé Canada offriront un soutien a la réglementation et
pourraient participer activement aux discussions, a titre d’ observateurs, a la demande du
président.

2.6.3 Durée desfonctions

Le président du Comité consultatif d’ experts et les membres du Comité seront nommes pour un
mandat de deux ou trois ans, a la discrétion du directeur exécutif du BPSN. Les membres
pourraient étre reconduits dans leur fonction, jusgu’a une période maximale de six ans. Les
nominations seront prévues afin d’ assurer un roulement continuel et systématique des membres
du comité. Les membres absent & plus de trois réunions consecutives du Comité consultatif
d’ experts pourraient perdre leur titre de membre du comité.
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2.7

Un particulier pourrait seretirer atout moment du Comité consultatif d’ experts, en présentant
unaviseécrit au directeur exécutif. Laparticipation au comité d’ un membre pourrait étrerésiliée,
par un avis écrit du directeur exécutif.

2.6.4 Gestion et administration

Lagestion et les opérations du Comité consultatif d’ experts s effectueront en vertu des lignes
directrices établies par Santé Canada. Elles comprennent les questions de sécurité et de conflit
d'intérét ainsi quel’ orientation administrativerelative aux indemnisations, en plusdelagestion
des activités du comite.

2.6.5 Indemnisation

Les membres du Comité consultatif d’ experts recevront une rémunération pour leur temps et
seront indemniséspour leur déplacement, conformément alapolitiquedu gouvernement fédéral .

L’Equipe detransition recommande que:

Le mandat et la structure du Comité consultatif d’ experts, tels qu’ils sont exposes
brievement a la section 2.6 du rapport, soient acceptéstels qu’ils sont présenteés.

Equipe consultative de transition

Bien qu'il ne soit pas spécifié dans les recommandations du Comité permanent de la santé,
I’ Equipe detransition du BPSN aidentifiélebesoin d’ assurer lemaintiendelavisionet |’ esprit
des 53 recommandations dans la nouvelle structure administrative. L’ Equipe de transition est
d accord avec la nécessité d’ établir un organisme consultatif de gestion permanent, constitueé
d’ un sous-groupe de membres del’ Equipe detransition. Un tel organisme assureralacontinuité
delavision et ferala promotion de I’ esprit et des intentions des recommandations du Comité
permanent ainsi que des travaux subséquents de I’ Equipe de transition.

L’Equipe detransition recommande que:

Un sous-groupe composé de quatre ou cing membres de I’ Equipe de transition du
BPSN dont le quorum doit étre de trois membres, devrait étre retenu sur une base
intérimaire afin de servir en tant qu’ Equipe consultative de transition (ETC). Cette
équipedevrait seréunir alademandedu directeur exécutif en plusd’ étreresponsable
devant cemémedirecteur exécutif. L’ Equipeconsultativedetransition devrait fournir
desconseilsdefacon continueafin d’ aider aassurer quelavision etlesintentionsdes
recommandations du Comité permanent et de I’Equipe de transition du BPSN
continuent d' étre reflétées dans le nouveau Bureau et dans le cadre de
fonctionnement. Bien quelesfraisde déplacement et delogement soient rembour sés,
les membres ne devraient pas recevoir de rémunération pour leurs conseils.
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2.8

Deplus, I'Equipe de transition recommande que:

Lorsdela réduction progressive des activités de I’ Equipe consultative de transition,
ledirecteur exécutif devrait s assurer qu’ un représentant du consommateur, disposant
d une grande connaissance et de beaucoup d’ expérience dans le domaine des PSN,
soit nommeé au sein du Comité consultatif d’ experts.

Gestion des PSN au sein dela DGPS

L’ Equipe de transition reconnait qu'il pourrait y avoir des activités au sein de la Direction
générale de la protection de la santé (DGPS) qui chevaucheront et répéteront les activités du
BPSN. L’Equipe de transition reconnait aussi que le BPSN est I’ organisme prééminent de
réglementation en matiére de produits de santé naturels.

L’Equipe detransition recommande que:

Le sous-ministre adjoint dela DGPS, devrait :

a)

b)

c)

Jouer un réleimportant dansla coordination dela politique et des activitésde
réglementation desdiversesunitésderéglementation laDirection généraleen
ce qui concerne les PSN;

Sassurer qu’une telle politique et que les activités de réglementation
n'entrainent pas au chevauchement ou a I'incompatibilité dans la
réglementation;

Commencer immeédiatement a coordonner lesactivitésderéglementation selon la

direction donnée par le BPSN.

Deplus, I’ Equipe de transition recommande que::

Entre-temps et jusqu’a ce que le cadre réglementaire soit compléetement mis en
cauvre, laDirection générale dela protection dela santé (DGPS) devrait mettreen
application immédiatement une politique de gestion intérimaire de la
réglementation actuelle des PSN. Cette politique devrait comprendre les points
suivants :

a)

b)

Le directeur exécutif du BPSN devrait étre responsable de la gestion

intérimaire et du processus décisionnel;

Toutesles questionsliées aux mesures deréglementation des PSN (ou des
produits qui sont considérés comme des PSN en vertu de la définition ad
hoc du BPSN) proposees par toute Direction dela DGPS ou par uneautre
Direction générale de Santé Canada, devraient étre étudiéespar lebiaisdu
BPSN;

Touteslesdécisionset lesmesuresréglementairesdevraient étremenéesde
fagon ouverte et communiquéesdefacon opportuneatouslesintervenants
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et au grand public canadien, et accompagnées de toutes les explications
nécessaires.
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31

3.0 Cadreréglementaire

Les consommateurs d aujourd’ hui deviennent proactifs, demandant un meilleur accés aux
produits de santé naturels et acceptant une plus grande responsabilité personnelle vis-a-vis
de leur santé. La création du cadre des PSN s effectue en réaction a I’ augmentation de la
demandedesconsommateursrel ative aux optionsamélioréesen cequi concernel’ autonomie
enmatiére de santé et aux nouvellesapprochesalapromotion du bien-étre. Cecadreassurera
la liberté de choix en associant I’acces a une variété de produits a |’ assurance que ces
produits sont sécuritaires, efficaces et de haute qualité.

Des efforts considérables ont été déployés afin d’ éaborer un cadre réglementaire approprié
pour les PSN, renfermant |’ esprit des recommandations du Comité permanent de la santé et
du premier Groupe consultatif sur les produits de santé naturels. L’ Equipe de transition
envisage un cadre qui comprendrait une approche basée sur la gestion des risques relatifs,
en vue de la réglementation des PSN. Ce cadre comprend obligatoirement des exigences
fondées sur |’ expérience, qui transcendent la confiance exclusive aux essais cliniques et
refléte les diverses approches culturelles du mieux-étre. Afin d’assurer la confiance des
consommateurs envers les PSN, le systéme demeurera flexible et innovateur, capable de
S adapter aux nouveaux produits ainsi gu’ aux nouvelles approches en matiére des soins de
sante.

Qu’est-ce qu’un produit de santé naturel?

L’ architecture du cadre réglementaire dépend de la définition des produits de santé naturels.
Une telle définition ordonnera I’ affectation appropriée des ressources afin de gérer les
réglements et de délimiter clairement les PSN alimentairesd’ un cété, et pharmaceutiquesde
I” autre coté. Cette approcheimpliquelanécessitéd’ une coordination delapolitiqueentreles
organismesresponsabl esdesaliments(Direction desaliments), desproduitsde santénaturel s
(Bureau des produits de santé naturels) et des produits pharmaceutiques (Programme des
produits thérapeutiques).

L’ Equipe de transition a créé les principes d orientation suivants afin de servir de modéle
constitutif en vue d’ une interprétation juridique ultérieure des PSN.

a) Les produits de santé naturels (PSN) sont des substances ou des combinaisons de
substances qui se trouvent dans la nature, ainsi que des préparations énergisantes,
utilisées afin de maintenir ou d’améiorer lasanté ou encore detraiter ou de prévenir
les maladies ou les états mal adifs.
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b) Les PSN comprennent les produits suivants, sans toutefois Sy limiter : les
préparations homeéopathiques; les vitamines, les minéraux; les enzymes; les
coenzymes; les cofacteurs; les herbes ou les herbes médicinaes; 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.

Produits de santé naturels : une

c) Les herbes en vrac qui ont des alégations a la santé ou nouvelle vision
pour lesquelles il existe des contre-indications connues, )
devraient étre classées parmi les PSN. Le BPSN et la ;IIS:;::“?;’"Z:;:”
Direction des aliments devraient coordonner leurs efforts | | ..veau comite consultati
relatifsal’ éaboration de politiques afin d' assurer queles | depertssur lesPsy, éablira
herbes pour lesquelles il existe des contre-indications | unedinition appropriée des
connues sont réglementées en vertu du cadre des PSN. PSN et modifiera en

conséquence la Loi sur les
d) 1 est reconnu queles PSN sont, defagon générale, utilisés | ™% %=

et gérés de fagon optimal e dans e 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

2. Santé Canada, en
collaboration avec un
nouveau Comité consultatif
d'experts sur les PSN étudiera
la question des herbes en vrac
aux fins de I'établissement de

laLoi.

culturelles et destraditions des personnes. Par consequent,
le cadre réglementaire devrait augmenter la liberté de
choix des particuliers, en permettant un acces aux PSN.

L’ Equipe de transition recommande que:

Le BPSN et Santé Canada doivent travailler en vue d’ adopter les changements
légidlatifs ou réglementaires appropriés afin d'assurer que I'interprétation
juridiquedesproduitsdesanténaturels(PSN) éablisseunedistinction claireentre
ces produits et les aliments et les produits pharmaceutiques.

3.2 Permiset homologation

Tout au long de ses délibérations, I’ Equipe de transition areconnu la sécurité inhérente des
PSN. L’ Equipe de transition est arrivée au consensus que lamise en marché des produits a
faible risgue nécessite moins d’ obstacl es réglementaires. Paradoxal ement, tousles PSN qui
présentent de plus grands risques devraient nécessiter un controleréglementaire plusstricte.

Lasévérité delaréglementation devrait refléter le niveau de risque inhérent au produit, asa
culture, asarécolte ou aux procédés defabrication, jusgu’ aux all égations des produits. Dans
son approche, I’ Equipe de transition a tenté de trouver le juste milieu entre le désir des
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consommateurs de jouir de laliberté de choix et le mandat du BPSN en vertu duquel il doit

assurer lasécurité, laqualité et I’ efficacité.
3.2.1 Octroi de permis d’ éablissement

La mise en place de I'octroi de permis d établissement est
nécessaire afin de permettre au BPSN d’ assurer que de bonnes
pratiques de fabrication (BPF) sont utilisées lors de la production
des PSN vendus au Canada. L’ octroi de permis aux installations
principalespermettraaussi au BPSN d’ émettre, au besoin, desavis
deretrait des produits du marché dans les plus brefs délais.

Laresponsabilité del’ évaluation delasécurité, delaqualité et des
allégations relatives aux PSN incombe a ce nouvel organisme de
réglementation. Lors de I’ éaboration des recommandations qui
suivent, I’ Equipe de transition a examiné tous les emplacements
possibles de la filiere douvraison, du planteur jusgu au
consommateur, qui pourraient étre sujetsal’ octroi d’ un permisdu
BPSN.

L’ Equipedetransitionaétabli lescritéressuivants, jugésessentiels
a I’éaboration d'un programme efficace d octroi de permis
d’ établissement :

a) Les produits qui proviennent d'installations ne détenant
pas de permis du BPSN ne doivent pas étre vendus au
Canada;

b) En ce qui concerne les PSN fabriqués et emballés au
Canada, les installations qui entreprennent la fabrication
(la capsulation, la fabrication de comprimés et

Produits de santé naturels : une
nouvelle vision

12. Le nouvel organisme de
réglementation assumera la
responsabilité principale de
I'évaluation de I'innocuité des
produits.

17. Lesfabricants, les
emballeurs, lesimportateurs
et les distributeurs de PSN, du
Canada ou de |'étranger,
seront tenus de détenir un
permis d'établissement en
cours de validité

37. Lorsgue la nouvelle
réglementation sera mis en
application, Santé Canada et
le Comité consultatif d'experts
examineront la politique
d'importation a des fins
personnelles afin d'établir si
elle est encore valable et

décriront les changements

admissibles.

I’embouteillage), I’ emballage ou leré-emballement de ces produits devrai ent détenir
un permis,

L’ installation d’ unimportateur ou d’ un distributeur qui constituele premier point de
vente au Canada de produits fabriqués ou emballés al’ extérieur du Canada devrait
détenir un permis;

Lescompagniesde vente par réseau coopté (VRC) qui sont présentes au Canada (par
I’ entremise d’ entrepbts, de centres de distribution, etc.) devraient détenir un permis,
Lesinstallations qui ne sont pas situées au Canada devraient recevoir des permis et
étre sujettes aux lignes directrices appropriées, éaborées par le BPSN;

En vertu des modalités du permis, le détenteur d’un permis devrait assumer la
responsabilité de s assurer que toutes les installations et toutes les personnes qui
manipulent des PSN ou des matiéres premiéres entrant dans la fabrication de PSN
dans leur chaine d’ approvisionnement soient conformes aux BPF établies par le
BPSN;
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g) Lesinspectionset lesvérificationsdessitesdevraient é&re menéesdelafagon laplus
efficace et rentable et, au besoin, imparties a des tierces parties autorisées;

h) Lesfraisde service ne devraient pas étre fixes, mais adaptés en fonction de lataille
et del’activité de’installation;

i) Etant donnéqu'il est souhaitable d’ adopter des dispositions afin de réduire les colits
pour les petitesentreprises, on devrait considérer lapossibilité d’ étaler les paiements
desinspections et des vérificationsinitiales sur une période de deux atrois ans afin
de réduire les répercussions financieres sur les installations plus petites;

j) Lorsgu’unsiteou uneinstallation aobtenu son permis, des vérifications ponctuelles
devraient étre menées périodiquement, en vertu des directives du BPSN;

k) Bienqguelesvérificationsponctuellesn’ entrainent pasdefrais, les coltsrésultant de
toutes les nouvelles inspections devraient étre défrayés par I’ installation;

I) Tous les laboratoires de chimie analytique engagés afin de vérifier la sécurité, la
gualité et les allégations relatives aux PSN devraient détenir un permis.

L’ Equipe de transition recommande que:

Lescritéeresparticuliers, jugésessentielsau programmeefficaced’ octroi depermis
d’ établissement et qui sont exposés brievement a la section 3.2.1 du présent
rapport, soient adoptés tels qu’ils sont proposés.

L’ équipe de transition reconnait qu'il peut exister des motifs raisonnables pour qu’'un
particulier obtienne, pour son usage personnel, des quantités limitées de produits provenant
de I’ extérieur du Canada.

De plus, I’Equipe de transition recommande que:
Le BPSN, en collaboration avec le Projet de renouveau |égidatif de Santé Canada,

élabore une disposition réglementaire qui clarifierait les motifsraisonnablesrelatifs
aux importations de PSN aux fins de la consommation personnelle.

3.2.2 Homologation des produits Produits de santt naturels : une
nouvelle vision
Dans son rapport, le Comité permanent de lasanté arecommandé | 31 Lamiseencavredu
lacréation d’ un systeme d’ homol ogation des produits basé sur des | nouveau cadre séchelonnera
monographiesdisponibleset |’ utilisationdel’ autorisation préalable | s quelques mois afin de
ala mise en marché. De plus, le rapport recommandait que les | '3 sfisamment detemps
fabricants de produits n’ ayant pasde monographies, présentent des | /"o

I'organisme de

preuves suffisjant&e a Santé Canada avant la m_ise en rr_1arché des | egementation pour examiner
produits. Le niveau des preuves requises devrait étre directement | iesysemedeDIN actudl et se
proportionnel alamarge de risques associés au produit. conformer aux nouveaLx

réglements.
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L’ homol ogation des produits & pour objectif d’ évaluer et de gérer les risques. L’ Equipe de
transition envisage un systéme d’ homol ogation des produits qui protégeralasanté du public
tout en étant efficient, équitable sur le plan financier et efficace afin d' assurer I’ accessibilité
et la sécurité des PSN. Le systéme d’ homologation des produits proposés par I’ Equipe de
transition remplirait ce mandat tout en minimisant le fardeau réglementaire et il dépendrait
d’ une approche de contrdle delaqualité utilisant I’ octroi de permispour lessites, lesnormes
des BPF pour la sécurité et la qualité ainsi que les normes relatives aux preuves pour les

allégations.

3.2.2(a) Principesdirecteurs: L’ Equipe detransition aformuléles principes directeurs
suivants afin de faciliter I’élaboration d’'un systeme d homologation des produits
efficaces.

a)
b)

f)

L’Equipe de transition recommande que:

Le nombre de reglements ne devrait pas étre trop élevé ou trop bas;

Etant donné que des programmes d'octroi de permis d établissement et
d’homologation des produits efficaces sont mieux adaptés en vue de traiter les
PSN, un permis d’ établissement valide devrait étre une condition préalable a
I’ émission d’ une homol ogation de produit;

L essanctionsimposées pour non-conformité, qui ont un effet dissuasif, devraient
constituer une partie importante et intégrante du systeme d’ homologation des
produits;

Leniveaud’ évaluationdesproduitsdevrait &reappropriéauniveaud' incertitude
associée au produit;

On devrait éaborer un moyen permettant d’ éablir un numéro d’ enregistrement
del”homologation des produits, qui assurerait quelesnumérosd’ enregistrement
ne sont pas assignés en double;

En cequi concerneles produits qui sont présentement sur le marché, une période
detransition est nécessaire afin delaisser suffisamment detemps aux fabricants,
aux distributeurs et aux importateurs, de se conformer
complétement aux exigences associées aux permis
d’ établissement et &1’ homol ogation des produits. Prodits de santé naturels : une

nouvelle vision

26. Un systéme
d'homol ogation des produits
fondé sur des monographies

Les principes directeurs visant I’élaboration d'un | «auiiss lorsuil enexiste
systémed’ homologation desproduits, et qui sont exposés | unte sysemeexigeraitia

brievement a la section 3.2.2(a) du présent rapport, | miseenplacedun mécanisme
soient adoptéstels qu’ils sont proposes. d'approbation avant la mise

3.2.2(b) Monographies : L’Equipe de transition reconnait

en marché et I'organisme de
réglementation devrait
disposera d'un court délai (p.

qu'il existe deux methodes de base afin d’ etablir la séeurit€, | o 30jours) pour examiner la
laqualité et les allégations d’ un produits, a savoir : demande.
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a) L’utilisation de preuves disponibles, comprenant les
monographies ne pouvant pas étre attestées, dans un
processusd’ examen et d’ éval uation de chaque produit;

b) L’utilisation de monographies attestées et qui sont
approuvées par le BPSN, et qui permettent de vérifier
les applications des produits a faible risque.

En ce qui concerne les produits a faible risque, le systéme
d’homologation des produits proposé dépendra, en partie, des
monographies pouvant étre attestées, et qui sont approuveées par le
BPSN, et qui formeront la base d’ un processus abrégé préalable a
la mise en marché. De telles monographies seront établies par le
BPSN apres avoir consulté des intervenants ainsi que le Comité
consultatif d'experts et elles contiendront des renseignements
appropriés portant sur desdomainestels que laqualité, lasécurité,
les alégations et les références. Les substances faisant I’ objet de
ces monographies seront comparées aux facteurs de risque afin
d établir qu’ elles présentent un niveau moins élevé derisques. Le
BPSN peut aussi adopter, atitre de référence, des monographies
déja existantes qui remplissent les exigences des monographies
pouvant étre attestées. Une liste de ces monographies pouvant étre
attestées et qui sont approuvées par le BPSN serapréparée et mise
aladisposition de tous les intervenants.

Selon I’ acquisition de connaissances, il est aussi possible de créer
des monographies ne pouvant pas étre attestées et portant sur des
produits présentant de plus grands risques ou sur des produits a
faible risque ne s étant pas prétés au processus d’ attestation des
monographies. Ces monographies ne pouvant pas étre attestées
seront utilisées par lesintervenants et le BPSN dans|eur processus

d’ évaluation et de surveillance apréslamise en marché qui sont nécessaires afin de gérer les
produits présentant de plus grands risques. Grace a un examen habituel approprié, |le BPSN
S assurera que les monographies seront tenues a jour, particuliérement en ce qui concerne

I” évaluation des risques.

L’ Equipe de transition recommande que:

Produits de santé naturels :
une nouvelle vision

20. On évaluerales
allégations pour s'assurer
qu'elles Sappuient sur des
preuves raisonnables.

21. Les éléments de la preuve
ne se limitent pas aux essais
cliniques a double insu, mais
englobent aussi d'autres types
de preuves, telles que les
références traditionnelles et
généralement acceptées, le
consensus professionnel,
d'autres types d'essais
cliniques et d'autres preuves
cliniques ou scientifiques.

22. Les preuves exigées
varient en fonction du type
d'allégation formulée; les
preuves pour les allégations
relativesalastructureet ala
fonction et cellesrelatives a la
réduction du risgue pour les
affections autolimitatives
bénignes étant différentes que
celles exigées pour les
allégations relatives au
traitement.

Le BPSN adopte un processus pour |"homologation des produits qui repose sur
deux méthodes de base permettant de déterminer I'innocuité, la qualité et les

allégations des produits, a savoir :
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a) L’utilisation de preuvesdisponibles, comprenant lesmonographiesne
pouvant pas étreattestées, dansun processusd’ examen et d’ évaluation
de chaque produit;

b) L’utilisation de monographies attestées et qui sont approuvées par le
BPSN, et qui permettent de vérifier les applications des produits a faible
risque.

De plus, I'Equipe de transition recommande que::

Les monographies soient sujettes a un processus régulier d examen, de mise a
jour, derévision et d’ évaluation desrisques.
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3.2.3 Systeme d’ homologation des produits proposé

L e systéme d’ homol ogation des produits qui est proposé par I’ Equipe detransition est congu
afin de permettre au BPSN de concentrer une grande partie de ces ressources sur les
nouveaux produits et les nouvelles allégations. Tout en respectant |es recommandations du

Comité permanent relatives au processus d’ autorisation préalable
alamise en marché pour tous les produits, I’ Equipe de transition
aexaminélesoptions de notification préal able alamise en marché
et de notification aprés-vente afin de déterminer le mellleur
systéme en vue de satisfaire aux objectifs d'efficacité, de
responsabilité financiére, d’ accessibilité des produits, de qualité,
d’allégations et de sécurité, lors de I’ homologation des produits.
Voici un bref exposé du systéme.

3.2.3(a) Produits afaible risque, disposant de monographies
pouvant étreattestées: Lesnormesderendement stipulent que
lorsgu’ un produit gu’ on considére comme présentant peu de
risques et qui répond aux exigences d une monographie
pouvant étre attestée, et approuvée par le BPSN est prét a étre
mis en vente, on doit mener une évauation abrégée
(vérification) en moinsde45 jourscivils. Avant I’ introduction
du produit sur le marché national, un détenteur de permis
d’ établissement doit soumettre une application accompagnéede
I attestation que le produit répond aux exigences de la
monographie.

A laréception de I’ application, le BPSN assignera un numéro
d’ enregi strement provisoireau produit qui seracommuniquéau
demandeur avec I'accusé de réception. Le demandeur sera
autorisé a utiliser le numéro d enregistrement et a lancer le
produit sur lemarchéalaréception d’ un avis écrit du BPSN ne
présentant aucune objection ou apres que 45 jours civils se
seront écoulés, si aucun avis d’ opposition n'est envoyé au
demandeur au cours de cette période.

L’Equipe de transition reconnait que I’homologation des
produits gréce al’ approche des monographies approuveées par
le BPSN et pouvant étre attestées, peut permettre aux
Canadiennes et aux Canadiens un acces rapide a des produits
securitaires, qui sont de haute qualité et qui font desall égations
valides, et que I’ utilisation du produit devrait étre optimisée.
Toutefois, il est admisqu’il y auraun décalage entrelamiseen
service du cadre réglementaire du BPSN ainsi quel’ évaluation
et | élaboration de monographies pouvant étre attestées.

Produits de santé
naturels : une nouvelle
vision.

24. Le nouveau cadre
d'homologation des
produits sinscrira dans
une optique de gestion du
risque, qui met I'accent
sur la marge d'innocuité
associée a un produit
particulier.

25. Santé Canada, de
concert avec le Comité
consultatif d'experts,
établira des catégories a
I'intérieur du groupe des
PSN afin de déterminer la
portée dela
réglementation applicable
aun produit particulier.

27. Santé Canada, en
collaboration avec le
Comité consultatif
d'experts, établira les
procédures pour créer de
nouvelles monographies
canadiennes & partir du
travail déa accompli
dans d'autres pays.

28. Lesfabricants de
produits pour lesquelsiil
n'existe pas de
monographies seront
tenus de fournir des
preuves a Santé Canada
avant leur
commercialisation;
|'étendue de la preuve
s'établirait en fonction de
la marge d'innocuité
associée au produit.
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L’ Equipe de transition recommande que:

Le BPSN adopte une approche permettant d optimiser I'utilisation des
monographiespouvant étre attestées, et qui sont approuvéespar le BPSN, dont
I"approcheinitiale est constituée d’ un processus de vérification préalableala
mise en marché, danslequel le gouvernement dispose d’ unelimitede45jours
civilsafin derépondre a I’ application.

De plus, I'Equipe de transition recommande que::

Au cours des trois années qui suivront |I’entrée en vigueur des nouveaux
réglements, le BPSN s engage a optimiser le systéme des monographies. Plus
particuliérement, un projet-pilote utilisant uneapproched’ enregistrement des
produits par notification apres-vente devrait étre misen oauvre et évalué pour
un nombre limité de monographies pouvant étre attestées, et qui sont
approuvées par les BPSN. En cas de réussite, le BPSN pourrait éargir
I"utilisation d'un tel systéme aprés-vente.

3.2.3(b) Produits a faiblerisque, sans monographie pouvant étre attestée: Lamisea
la disposition de preuves acceptables, conforment a la marge de sécurité du produit, sera
nécessaires afin d’ évaluer les produits qui ne disposent pas de monographies pouvant étre
attestées, et qui sont approuvées par le BPSN. La présentation seraaccompagnée detousles
renseignements nécessairesen vue deremplir lesexigencesde sécurité et dequalitéainsi que
les allégations (voir les Normes relatives aux preuves, section 3.2.5). Advenant une
approbation, une homologation de produit et un numéro d’ enregistrement seront assignes,
permettant au détenteur du permis de lancer le produit sur le marché national.

L’ Equipe de transition recommande que:

En ce qui concerne les produits ne disposant pas de monographies pouvant
étre attestées, et qui sont acceptées par le BPSN, la mise a la disposition de
preuves acceptables, conformément alamarged’ innocuitédu produit, devrait
étre nécessaire afin de permettre une évaluation du produit par le BPSN.

3.2.3(c) Produitsarisqueplusélevé: Lesproduitsarisgue plusélevé seront sujetsaune
évaluation initiale et a une surveillance continue.

L’ Equipe detransition recommande que:
En ce qui concerne les produits a risque plus élevé, les normes de

rendement del’ examen et del’ évaluation des présentations soient établies
en collaboration avec les intervenants.
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3.2.3(d) Annulation de |’ homologation d’un produit : A certains moments, il pourrait
S avérer nécessaire d’ annuler I homologation d’ un produit. Dans ces circonstances, des
mécanismes doivent étre en place afin d’ assurer que des produits sécuritaires ne seront
pas retirés du marché de fagon injustifiée. Un permis d’ enregistrement ne doit pas étre
révoqué sans gque des rai sons importantes autorisent une telle mesure.

L’ Equipe de transition croit que I’annulation de I’homologation d'un produit est la
mesure de réglementation la plus sévére mise aladisposition du directeur et quetousles
efforts raisonnables visant la conformité devraient étre entrepris avant |’ annulation de
I homol ogation.

L’ Equipe de transition recommande que:

Les conditions dans lesquelles le directeur exécutif pourrait annuler des
permis soient établies dans les réglements. Le retrait de produits du
marché, la saisiede produits et d’ autres mesuresde vérification du respect
delaloi et desreglementsdevraient étre misesala disposition du directeur
et sujettes & un processus d’ appel rapide par les commercants.

3.2.3(e) Registrepublic: En plusdessanctionsimposéesdanslescasdenon-conformite,
I Equipe detransition croit quelaconformité seraaméliorée en distribuant au public une
liste de produits autorisés par le BPSN. L’ accés a un tel registre public fournirait aux
consommateurs, aux prestataires de soins de santé, a I'industrie et a tous les autres
groupesunoutil ayant pour but delesaider aassurer quelesproduits consommes, référés
ou vendus sont conformes aux réglements du BPSN.

L’Equipe de transition recommande que:

Soit établi un registre public detousles produitsenregistrésau BPSN, qui
serait facilement accessible par le public et les intervenants; ce registre
devrait comprendre le nom du produit, les ingrédients actifs, le numéro
d’ enregistrement et le nom de la compagnie, pour chacun des produits.

3.2.3(f) Présentations éectroniques : L’utilisation de systémes et de programmes
électroniques améliorera considérablement la capacité du BPSN a satisfaire aux normes
de rendement et aaccél érer le systéme d’ homol ogation des produits de fagon efficace et
rentable.

L’ Equipe detransition recommande que:
Soit établi un systeme de présentation électronique pour tousles examens

de produits et, en ce qui concerne les produits disposant d une
monographie pouvant étre attestée, et qui est approuvée par le BPSN, un
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systéme de présentation et d’examen éectronique pour les évaluations
abrégées (ou les vérifications) devrait étre élaboré.

3.2.4 Bonnes pratiques de fabrication

L’ Equipe de transition reconnait que de nombreux liens existent entre les questions de
qualitéet de sécurité. Unefacon permettant d’ assurer quele profil d’innocuité présenté dans
I’homologation du produit soit maintenu pendant tout le cycle de vie du produit est
I’utilisation des bonnes pratiques de fabrication (BPF). Bien gue la nature de tous les
produits présente des différences dans les approches nécessaires aux questions de qualité
particuliéres, il existe certains domaines généraux ou laréglementation des BPF doit établir
les termes de procédures minimums afin d’ assurer que les produits sont sécuritaires et de
bonne qualité.

L’ Equipe detransition croit que le nouveau cadre réglementaire devrait fournir des résultats
réglementaires dans les domaines suivants :

a)
b)

0)

d)

f)

9)

h)

Les locaux devraient étre propres et hygiéniques et devraient étre congus afin de

prévenir la contamination des produits;

L’ équipement devrait étre entretenu et utilisé de fagon propre et hygiénique en plus

d’ étreconcu afin de prévenir lacontamination desproduits;
Les membres du personnel devraient bénéficier de
I’éducation, de la formation et de I'expérience leur
permettant de remplir leur fonction de fagon sécuritaire et
efficace;

Les procédures d'hygiéne devraient étre en place afin
d’ assurer queles produitsfabriqués demeurent sécuritaires
et ne sont pas contaminés;

Les matiéres premieres, les produits finis et les essais
d’'emballage devraient étre effectués selon des
spécifications écrites,

Le contréle de la production devrait étre documenté et les
dossiers détaillés conservés;

Les membres du personnel du contrdle de la qualité
devraient étre responsables des fonctions et des décisions
de qualité relatives alafabrication, alamise al’essai et a
la surveillance des produits aprés la mise en marché;

Des dossiers sur les processus et |es programmes cruciawix
devraient étre conservés;

Produits de santé naturels : une
nouvelle vision

15. Santé Canada, en
collaboration avec
I'industrie des PSN,
établira des directives
adaptées en matiere de
BPF, qui tiennent compte
du caractére différent des
PSN.

16. Les normes de BPF
applicables aux PSN
prévoient des contréles de
qualité précis et des tests
pour les produits a base
d herbes médicinales.

Les dates d’ expiration et de durée de conservation devraient étre appuyées par des
données confirmant lelibellé de I’ étiquette en ce qui atrait alafin du délai désigné.
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L’ Equipe de transition recommande que:

Le BPSN commence a consulter lesfabricants, lesemballeurs et lesimportateurs
afin de développer des exigences réglementaires et des lignes directrices
particulieres aux bonnes pratiques de fabrication (BPF) des produits de santé
naturels, qui faciliteront I’inspection et la conformité aux reglements en matiére
de BPF.

3.2.5 Normesrelatives aux preuves

L’Equipe de transition accepte, en principe, les propositions soumises par le Comité
consultatif sur les produits de santé naturels en ce qui concerne les normes relatives aux
preuves de la sécurité et des allégations. En vertu du cadre réglementaire proposg, tous les
PSN vendus au Canada devraient satisfaire a certaines normes minimales relatives a la
securité, alaqualité et aux allégations.

3.2.5(a) Exigences générales : Les normes relatives aux preuves et les niveaux de
présentation de données nécessaires avant la délivrance d’ une homol ogation de produit
par leBPSN devraient étreliésaux connai ssances généralesantérieuresou al’ expérience
de mise en marché relative a la sécurité, a la qualité et aux allégations connexes du
produit. Le niveau des preuves requises devrait étre unefonction delaqualité des études
individuelles, ainsi que de la quantité, de la qualité, de la cohérence et de la force de
I’ensemble des données disponibles, ainsi que de leur pertinence relativement aux
allégations. Deplus, lesnormesrelativesaux preuves concernant les all égations au suj et
delasanté des PSN devraient étre suffisamment rigoureuses afin de protéger lesintéréts
en matiére de santé publique en plus d’améliorer la confiance des consommateurs. Les
normes devraient étre flexibles afin de permettre al’industrie d’ éaborer des produits
utiles vendus a un prix raisonnable tout en s adaptant aux nouveaux développements
scientifiques.

3.2.5(b) Allégation : L’ Equipedetransition est d’ accord avec|esrecommandationsfaites
par le Comité permanent de la Chambre des communes ainsi que par le Comité
consultatif relativement aux types d’ allégation, a savoir : la structure et la fonction, la
réduction des risques et le traitement.

Toutes les allégations au sujet de la santé, exposées ou insinuées, qui se trouvent dans
la publicité, sur I’ étiquette ou dans la promotion doivent pouvoir étre justifiées et ne
doivent pas étre trompeuses. Bien que les essais cliniques puissent fournir des é éments
de preuve forts, d’ autres types de preuves sont aussi acceptables pour les PSN dont les
antécédents d’ utilisation témoignent de la sécurité du produit. Il est important de noter
guelesexigencesrelativesaux preuvesd’ efficacitéains queladocumentation nécessaire
afin d’ appuyer I’ alégation indiquée devraient dépendre de la nature et du niveau de
I'indication ou des indications.
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Desétudesont démontréquele contenu ou ladiffusion d’ € éments potentiellement actifs
par les herbes médicinales et d’ autres types de PSN sont variables en raison de facteurs
telsqueletypedu sol danslequel laplante croit ou laméthoded’ extraction. Desfacteurs
cruciaux s appliguent aussi aux procédés de production d’ extraits et de fabrication des
produits finals en forme posologique. La (les) partie(s) d une plante utilisée(s) ou
jetée(s), le solvant utilisé dans I’ extraction et la durée de son utilisation, en plus de la
températurealaguellel’ extraction s effectue, démontrent une partie desfacteurs cruciaux
qui peuvent influencer laqualitédu produit final et son efficacitépotentiellevis-avisdes
allégations faites.

Les produits pharmaceutiques en forme posol ogique fournissent aussi une expérience
précieuse en vue de déterminer I'efficacité. Parfois, lorsque le méme mode
d’ administration est choisi, I’ efficacité d’un produit pourrait varier énormément (ou
méme disparaitre), si e comprimeé est enrobé ou non, s'il s'agit d un liquide ou d'un
solide, etc. Celaest aussi évident en ce qui concerneles produits phytopharmaceutiques,
(les herbes médicinales qui ont été sujettes a des études pharmacodynamiques ou
cliniques). 1l est reconnu que la diffusion de certaines herbes médicinales varie
énormément en fonction du type d’ excipient utilisé (a base d’ eau, d’ alcool ou d' huile);
dans certains cas, ce choix inhibe I’ effet de la plante médicinale.

Les données et les expériences actuelles ne permettent pas de déduire que les preuves
provenant de I’ é&ude scientifique d’ un type particulier d herbe médicinale peuvent étre
utiliséesentoute confianceafind’ évaluer lavaliditéd’ unemémeallégation, rel ativement
aune autre forme de laméme herbe médicinale ou d' un méme extrait. En conséquence,
les alégations fondées sur I’ expérience clinique menée sur un extrait ne sont pas
rationnellement transférablesaun autre extrait delaméme herbe médicinale sanspreuve
d efficacité distincte.

Etant donné lesfaits précités, un fabricant de PSN, ou son représentant, ayant démontré
un effet cliniqueimportant pourrait sevoir accorder une alégation. Cette all égation peut
étre approuvée par le BPSN pour tout autre PSN présentant des preuves acceptables
ayant été évaluées, au moins, selon les mémes normes que la premiére allégation.

L’ Equipe de transition reconnait qu’il existe une possibilité de créer une monographie
pouvant étre attestée, et qui est approuvée par le BPSN, ou encore de modifier les
monographies déja existantes, pour les alégations prouvées en clinique des produits &
faiblerisque. Toutefois, lesmonographiespouvant étre attestées doivent comprendredes
références raisonnables afin d’' appuyer les preuves; de telles monographies seraient
fournies lorsque de telles références rai sonnabl es seront disponibles.

3.2.5(c) Monographies : A la demande du BPSN, le Comité consultatif d experts
devrait identifier le format des monographies pouvant étre attestées pour tous les types
de PSN. Les exigences minimales comprendraient I'identification de la (des)
substance(s), les allégations, les normes de qualité, la dose, la toxicité, les contre-
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indications, les mises en garde ou les avertissements et les références permettant de
soutenir chacun de ces points. Les monographies pourraient contenir des catégories de
renseignements supplémentaires lorsque jugé nécessaire afin de fournir davantage
d’information sur lasécurité et les allégations. L es monographies pouvant étre attestées,
et qui sont approuvées par le BPSN, devraient étre élaborées au Canada, mais elles
pourraient étre adoptées de sources étrangeres.

L’ Equipe de transition recommande que:

a) Lespreuves appuyant I'innocuité ou I'allégation d’un produit ne doivent
passelimiter aux essaiscliniquesadoubleinsu, maispourrait comprendre
d’ autrestypesdepreuves, tellesquelesréf érencesgénéralement reconnues
et traditionnelles, les monographies publiées, les rapports d’ opinion
d’ experts, d autres types d’ essais cliniques ainsi que d autres preuves
clinigues ou scientifiques,

b) Avec |I'aide du Comité consultatif d’ experts, le BPSN devrait établir une
liste de références acceptables, éaborer les critéres d approbation des
monographiespour le BPSN et élaborer lescritéresafin delier lesniveaux
de preuves a la validité des allégations au sujet de la santé;

c) L’approbation des allégations par le BPSN, sur la base de preuves
scientifiques, devrait pouvoir étre appliquée a d’ autres produits dont les
preuves scientifiqgues de soutien sont, au moins, du méme niveau
d évaluation des allégations.

3.2.5(d) Listesadministratives: L’ éaboration de listes administratives de catégoriesde
PSN favoriserait laréglementation des PSN. Plutt que de seretrancher dansdes calendriers
deréglementation, les catégoriesde PSN devraient former une partie du cadre stratégique de
la réglementation, ou elles peuvent étre plus facilement modifiées. Les monographies de
produits se trouvant dans ces catégories devraient étre documentées et élaborées afin de
faciliter le processus d’ homol ogation.

L’ Equipe de transition recommande que:

Le BPSN élabore une liste administrative des catégories de PSN basée sur la
définition ad hoc proposée. Laliste devrait comprendre de grandes catégories
de produits, telles que celles établies dans la définition ad hoc ainsi qu’un
mécanismeflexible permettant I’ inclusion de produitssur lalisteen plusd’ un
moyen permettant de modifier unetelle liste. Les monographies de produits
se trouvant dans ces catégories et qui satisfont aux critéres élaborés pour les
monographies utilisées dans les applications de vérification devraient étre
adoptées en référence aux autres normes.
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3.2.5(e) Détermination des risques : Le Comité permanent de la santé a recommandé
gue des catégories soient éablies afin de déterminer le niveau de réglementation
approprié aun produit particulier. Est-il besoin de dire que le niveau de réglementation
devrait refléter e niveau derisque. Defagon générale, lasécuritéd un produit est évaluée
al’ extérieur du contexte del’ utilisation proposée; mais, lesrisquesrelatifs sont évalués
en étudiant la sécurité dans le contexte de I’ allégation ou de I’ utilisation. Les produits a
faible risque seraient ceux consommés en toute sécurité sans I'intervention d'un
professionnel, a condition que le consommateur soit informé adéquatement gréace a
I” étiquetage du produit par d’ autres moyens. Les normes de délivrance de permis pour
les PSN afaible risque seraient moins strictes que pour les produits arisque élevé.

Dans le modée proposé par I’ Equipe de transition, les concepts de produits a faible
risque et arisque éevé constituent des é éments-clés de I’ étiquetage des produits. 11 est
reconnu qu’'il s agit de termes relatifs plutdt que de descriptions absolues des risques.

Le role du BPSN est d’ examiner le produit en fonction de la norme d’ évaluation des
risques. Unetelle norme déterminerait lesfacteurs en fonction desquelsle produit serait
évalué. Le principe de base de I’évaluation des risques des PSN devrait étre qu’un
produit sera classe parmi les produits a faible risque, a moins qu’il ne satisfasse a un
ensembl e de facteursle classant parmi les produits arisque élevé. Ainsi, I’ ensemble des
facteurs constituerait |a norme permettant de mesurer le risque.

Lesfacteurs doivent décrire un continuum de risques définitifs, dans lequel les produits
pourraient étre classés. De cette fagon, les évaluateurs devront respecter un certain
nombre de considérations afin d'évaluer les risques relatifs. Ces considérations
comprennent les points suivants :

a) Des instructions individualisées et (ou) la supervision ou la surveillance d’'un
praticien est nécessaire afin d’ assurer la sécurité ou |’ efficacité;

b) Lamarge d’'innocuité entre la dose thérapeutique et la dose toxique est trés mince;

c) |l existe une forte probabilité que les niveaux de posologie thérapeutique normatix
produisent des effets secondaires désagréables ou graves;

d) Lesdonnées expérimentales connues ont démontré que les produits provoguent de
latoxicitéchezlesanimaux, maisil estimpossibled’ établir leseffetstoxiquesalong
terme chez les humains, puisgue le produit n’est pas en utilisation clinique depuis
assez longtemps;

€) Nous savons que I'utilisation sécuritaire peut éventuellement masquer un ou
plusieurs autres mal aises sérieux ou leur développement;

f) Lapossibilitédedével opper uneaccoutumance, d abuser d’ un produit, de dével opper
une dépendance sévére ou tout autre effet nocif sur lasanté a été démontrée defagon
statistique;

g) lls possedent un faible niveau de securité, en ce qui concerne les avantages
escomptés;
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h) llsont des effets thérapeutiques basés sur des concepts pharmaceuti ques récemment
établis, dont les conséquences n’ ont pas été complétement établies.

L’ ensembledesfacteursproposéspermettrait d’ assurer une évaluation desrisquesrelatifs

cohérente partout au Canada, ainsi qu’ avec les partenaires commerciaux principaux du

Canada. Cela permettrait d’ optimiser I’harmonisation aux niveaux national et

international, afin de maximiser |’ acces des Canadiennes et des Canadiens ades PSN de

qualité.

L’ Equipe de transition recommande que:

Lesfacteursparticuliersjugés essentiels pour une détermination efficace des
risques exposés briévement a la section 3.2.5 (€) du présent rapport, soient
adoptés tels qu’ils sont proposes.

3.2.5(f) Surveillance aprés la mise en marché : Un systéme de surveillance apres la
mise en marché efficace devrait refl éter lesrisques relatifs du produit. Etant donnée que
I” on suppose que les PSN sont sécuritaires (a moins de constituer des facteurs de risque
plus élevés) la surveillance aprés la mise en marché devraient étre minimale pour la
majorité des produits.

Conjointement aux risquesrel atifs, lasurveillance apréslamiseen marchédevrait établir
une condition liée aux homologations des produits, disposant
de deux niveaux d’ établissement de rapport:

Produits de santé naturels : une
nouvelle vision

a) Produits a faible risgue : nécessiterait d éablir des
rapports sur les réactions adverses nouvelles,
inattendues ou graves au moment ou elles se | el
prOdUi sent. marge d'innocuité associée au

b) Produits a risques plus élevés : nécessiterait d’ établir | produit et prévoit, pour
des rapports de fagon réguliere sur tous les effets | !industrie unsystémede
secondaires et les réactions adverses au moment oU | Sonalement desréactions
e”eS = prOdUisent. adverses aux PSN et un

29. Le niveau de surveillance

exercé apreslamiseen

service pour signaler les
réactions adverses et qui

Conformément aux recommandations du Comité permanent, | seait accessible au
lasurveillance apréslamise en marché devrait comprendreun | Praticienset au grand public.
systeme de signalement des réactions adver ses aux PSN pour
I’industrie et un service pour signaler les réactions adverses
accessible aux praticiens et au grand public. De plus, le BPSN devrait évaluer
réguliérement les données rassembl ées |ors de la surveillance aprés la mise en vente en
vue de corriger I’ éiquetage ou d’ apporter toutes |es autres mesures jugées nécessaires.
Ces données devraient étre partagées avec tous les intervenants intéressés lors de
I établissement d’interactions entre les PSN.
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L’ Equipe de transition recommande que:

Les critéres particuliers jugés essentiels a un programme efficace de
surveillance aprésla mise en vente, et qui sont exposés briévement ala section
3.2.5(f) du présent rapport, soient adoptés tels qu’ils sont proposeés.
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3.2.6 Etiquetage du produit

L’ Equipe detransition désire s assurer que |es consommateurs disposent de renseignements
qui satisfont aux exigences réglementaires relatives a I’ utilisation sécuritaire et que les
allégations soient vraies. Pour cefaire, I’ Equipe detransition est parfaitement d’ accord avec
les recommandations du Comité consultatif sur les produits de

Produits de santé naturels : une
nouvelle vision

32. Santé Canada consulte
des représentants de son
nouveau Comité consultatif
d'experts sur les PSN afin
de décider des
renseignements devant
figurer sur les étiquettes,
parmi lesquels doivent au
moins faire partie ceux
recommandés par le
Groupe consultatif sur les
produits de santé naturels.

33. L'étiquetage des PSN
fournira aux
consommateurs tous les
renseignements pertinents
dont ils ont besoin pour
faire des choix éclairés.

34 L'étiquetage des PSN
sera normalisé de maniére
a ce que I'information sur
les produits soit claire et
uniforme.

23. L'étiquette stipule
clairement le type de

preuves fournies a I'appui
del'allégation.

30. Certains produits de
sécurité inférieure seront
offerts aux consommateurs
accompagnés des mises en
garde nécessaires et
d'autres produits de
sécuritéinférieure ne
seront accessibles qu'avec

I'intervention d'un
praticien.

santé naturels et aélaboré les critéres suivants, jugés essentielsen
vue de |’ éiquetage des PSN.

Laréglementation de I’ étiquetage des PSN devrait exiger que les
déments suivants, les renseignements aux consommateurs
admi ssibles minimums, apparai ssent sur I’ étiquette :

S'il est impossible de fournir tous ces
renseignementssur |’ étiquette, unenotice
d’ accompagnement du produit pourrait
étre utilisée. Toutefois, les exemptions
relatives aux petits paquets qui existent
présentement devront rester en vigueur.

Tous ces ééments devront étre liés au
critére minimum exigé afin de répondre
aux obligations

Le nom commercial;
Les ingrédients, comprenant une liste quantitative des
éléments actifs et une liste quantitative des excipients (la
facon de stipuler cesingrédients dépendrade lanature des
ingrédients végétale, animale, homéopathique,
vitamines/minéraux, €etc.);

Ladate d’ expiration;

Lenom et I’ adresse de |’ emplacement et (ou) du détenteur
de I’homol ogation du produit;

Le numéro delot;

La quantité nette du produit dans le contenant (p. ex., les
millilitres, le nombre d’ unités, etc.);

Les directives d' utilisation adéquates (comprenant : le
dosage, les effets secondaires et les mise en garde ou les
contre-indications, |le cas échéant);

Les exigences d’ entreposage particulieres, s'il y alieu;
Un code d'identification unique
au produit et octroyé par le
BPSN.

Produits de santé naturels : une
nouvelle vision

23. L'étiquette stipule
clairement le type de

preuves fournies a I'appui
del'allégation.

24. Le nouveau cadre
d'homologation des
produits sinscrira dans
une optique de gestion du
risque, qui met |'accent sur
la marge d'innocuité
associée a un produit

réglementaires

particulier.
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d'utilisation sécuritaire et d allégations factuelles, ains qu’aux ééments essentiels a la
conformité et al’ exécution de laloi.

L’ Equipe de transition recommande que:

Lescritéeresparticuliersjugésnécessairesaun programmed’ étiquetageefficace, et qui
sont exposes brievement ala section 3.2.6 du présent rapport, soient adoptéstelsqu’ils
sont proposeés.

De plus, I’Equipe de transition recommande que::

Le BPSN élabore le cadre stratégique afin d’aborder la question de I’ esprit et de
I’intention des recommandations 23 et 24 du rapport du Comité permanent.

3.2.7 Amendes pour non-conformité

Lacréation de nouveaux réglementspermettraaux Canadiennes et aux Canadiensdejouir d’ uneplus
grandeliberté d’ acces ades produits sécuritaires et de qualité. Toutefois, en vertu du systeme actudl,
letaux de conformité alaréglementation est tres peu élevé. Lefait qu'il soit de notoriété publique,
gue I’ exécution de la réglementation est, au mieux, sporadique et faible, explique en partie cette
situation. De plus, si on constate la non-conformité d’ une personne, il est trés improbable que des
poursuites soient entamées. Si des accusations sont portées, |I’amende est minimale et plusieurs
personnes considerent qu’il s agit de frais encourus dans la poursuite des affaires. Des amendes de
I’ ordre de 100 a 150 dollars sont facilement récupérées grace alavente de une ou deux caisses du
produit en cause. |l est trés rare qu’ une amende s éléve a plus de 300 dollars.

Il est essentiel d’ établir danslaréglementation, des mesures de dissuasion contre lanon-conformité,
en déterminant |es sanctions appropriées. De plus, I’ application des activitésrelatives al’ exécution
delaloi doivent étre cohérentes afin de fournir des chances égales atous les joueurs.

Bienquel e nouvel envj ronnement régl ementairedevrait étr(_e percu Procuitsd e raturls - g
commeraisonnable, réaliste et exploitable, lanon-conformité doit Douvell vision
entrainer des conséquences. Plut6t que de créer une bureaucratie
trés sévére et punitive, laréglementation devrait étre élaborée afin ) )

N ;i ) . N réglementaire des PSN sera
d’étre acceptée par les intervenants en raison de son Caractere | piiqué defaon uniforme et
fondamentalement juste et raisonnable. cohérente, et se fera de

concert avec des mesures

48. Un nouveau cadre

Bien que les violations devraient entrainer des conséquences, les | déducation
sanctionsdevraient refléter lanaturedelaviolation. LeSSanctions | 4o, pes ressources suffisantes
devraient viser ceux qui tentent de se soustraire aux reglementset | sont affectéesa

I'application dela loi.

la sanction imposée pour avoir formulé de fausses attestations
devrait étre suffisante afin de décourager detellesactions. Celaest
nécessaire afin d’' engendrer la confiance des consommateurs et
d’améliorer la crédibilité de I’ é&iquetage du produit.
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Par conséquent, I’ Equipe detransition du BPSN reconnait queles sanctionsimposées en cas de non-
conformité appropriées devraient étre inscrites dans les nouveaux reglements sur les PSN. Elles
reconnait aussi que des révisions périodiques seront nécessaires et que ces révisions doivent étre
effectuées en temps utile par I’ entremise des mesures administratives appropriées.

L’ Equipe de transition a établi les critéres suivants jugés essentiels, pourtant raisonnables, & un
programme de |la haute direction sur la conformité :

a)

b)

d)

f)

9)

h)

Etablir des sanctions appropriées afin d’ encourager la conformité aux réglements sur les
PSN;

Une amende devrait étre éablie pour la premiere infraction des personnes qui font
délibérément de fausses attestations, puis une amende plus importante accompagnée d’ une
suspension de un an du permisd’ établissement pour ladeuxiémeinfraction et lesinfractions
suivantes (exemples possibles d’amendes : 5 000 dollars pour la premiére infraction et 10
000 pour lesinfractions suivantes);

Une amende devrait étre éablie pour la premiere infraction des personnes qui font
délibérément de fausses déclarations sur les étiquettes, puis une amende plus importante
accompagnée d'une suspension de un an du permis d’ établissement pour la deuxiéme
infraction et lesinfractions suivantes (lesexemples d amendes seraient lesmémes que celles
soulignées au point précédent);

L’ amende pour non-conformité devrait étre assez éevée afin d enlever toute motivation
économique liée ala vente de produits non-conformes;

Lasanctionimposée pour avoir délibérément vendu des produits non-conformesdevrait étre
une sé&rie d’ amendes croissantes, en vue d’ une premiére, d' une deuxiéme, d’ une troisiéme
et detouteinfraction suivante (exemplesd’ amendes croissantes : 2000 dollars, 5000 dollars
et 10 000 dollars respectivement);

Une amende devrait étre établie pour lapremiéreinfraction
des personnes qui exploite un établissement sans permis

Produits de santé naturels : une

valide, puis une amende plus importante pour la deuxieme nouvelle vision
infraction et lesinfractions suivantes (exemplesd’ amendes
10 000 et 25 000 respectivement); 38. Santé Canada

Une entreprise qui est la propriété et (ou) qui est exploitée | 2alysralimpact dela
epriseq prop (ou) q P politique générale de

par un ou des directeurs ayant déja été condamnésenvertu | o s
d'une section susmentionnée serait considérée comme | g jesdivers segments de
récidiviste, mémesi elle était exploitée sousuneautrenom | rindustrie des PSN.

ou une entité sociale différente; 25, Lesinervenais de
En vertu du nouveau cadre réglementaire, tous 1es PSN | |industrie des PSN seront

conformes devraient étre homologués par |le BPSN. consultés en vue d' établir
destarifset delagrille

tarifaire les plus
appropriés.

40. Par suite de cet
examen, on réexaminera
lestarifsactuelssi c'est
nécessaire.
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L’ Equipe de transition recommande que:

Les criteres particuliers jugés nécessaires a un programme efficace, pourtant
raisonnable, et qui sont exposéshbrieévement alasection 3.2.7 du présent rapport, soient
adoptéstels qu’ils sont proposés.

3.2.8 Recouvrement des colits

Le Comité permanent a recommandé que Santé Canada méne une analyse de I'incidence de la
politique cadre de recouvrement des colts sur les différents secteurs de I’ industrie des PSN et que
les intervenants de I'industrie des PSN soient consultés lors de I’ établissement de latarification et
des montants appropriés. En principe, I’ Equipe de transition appuie la mise en cauvre de frais
d’ utilisation pour les services qui fournissent & des destinataires identifiables des avantages directs
dépassant ceux regus par le grand public.

L’ article 19 delaLoi sur la gestion des finances publiques détermine que |e gouverneur en conseil

a |’ autorité, sur larecommandation du Conseil du Trésor, d’imposer quedesfraisou destarifssoient
payés en échange d’ un service. Il expligue que ce tarif «ne peut excéder les colits supportés par Sa
M ajestédu chef du Canadapour lafournituredesservices».? Bien quelesministéresfédéraux suivent
la politique de recouvrement des colts, les principes de cette politique peuvent étre interprétés
libéralement, ce qui entraine des incohérences dans son application. Par conséquent, nous avons
assisté a une croissance importante des frai s réglementaires au cours des derni éres années, destinée
a générer les objectifs établis en matiére de recettes. «De tels frais ont des effets profonds et
complexes sur I’industrie en plus d’ étre préudiciables pour les consommateurs et pour la position
concurrentielle des entreprises canadiennes.»® (trad.)

L’ Equipe de transition recommande que:

Les tarifs imposes par |le BPSN respectent les lignes directrices de la Politique sur le
recouvrement des colts et la tarification, adoptée en avril 1997, par le Conseil du Trésor
du Canada. En établissant de tels frais, le BPSN devrait entreprendre des consultations
constructivesavec|esclientsafin d’ assurer quelespersonnesqui doivent débourser envue
d avoir accés au service ont un mot a dire dans la conception et la prestation d' un tel
service. L’ objectif de ces consultations devrait étre d’ éviter I'imposition de colts injustes
et déraisonnables aux clients, tout en assurant la rigueur nécessaire lors des processus
d’homologation et deréglementation. Touslesfraisimposésdevraient étreliésdirectement
aux colts de service, en plus de lesrefléter de facon raisonnable, et devraient étre sujets
aux évaluations des impacts appropriées.

Fraisd' utilisation : Assez, ¢'est assez! The Blair Consulting Group, janvier 1999.

3 Ibid.
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3.3 Mécanisme d’appels du BPSN

Les meilleurs efforts déployés par les intervenants et le
gouvernement afin de prévoir la plupart des questions
pourraient ne pas étre suffisants danslaréalité et les parrains
de soumissions pourraient avoir |’ occasion d’ accéder a des
territoires inexplorés. Cette situation entrainera sans aucun
doute des disputes sur tous les sujets, de I’ interprétation des
lignes directrices a I’interprétation des données présentées
afin d’ appuyer I’homologation des produits. Il est nécessaire
de prévoir que de telles divergences d opinions existeront et
gu’il devrait y avoir un moyen pour régler les différends
lorsgu’ils se produisent.

En anticipant ces défis, I’ Equipe de transition a éaboré un

mécanisme d’ appels du BPSN fondé sur le principe voulant qu’au cours des 30 jours suivant la
réception de ladécision définitive du directeur, le détenteur d’ un permis pourrait demander par écrit
gu’ un appel deladécision soit prisen considération par un comitéd’ appel. Lecomitéserait constitué

delafagon suivante.

3.3.1 Structure du Comité

Les membres du Comité d' appel ne devraient pas étre concernés par la décision faisant I’ objet de
I"appdl; ¢ est-a-dire que I'appelant ne pourrait pas nommer un employé ni une autre personne
concerné par I’ appel et que la personne nommeée par le directeur exécutif ne devrait pasfaire partie
de la structure hiérarchique de son personnel. En vertu de ces conditions, les éléments suivants

S appliqueraient :

Les produits de santé naturels : Une

nouvelle vision

Dans la procédure actuelle touchant les
PSN, Sant¢ Canada travaille avec les
intervenants a établir un processus
d"appel convenable, accessible et efficace,
dans le cadre de ses politiques, en vue
d'une inclusion possible dans un cadre
réglementaire et législatif révisé.

a) ledirecteur exécutif du BPSN choisirait un membre du Comité;

b) I'appelant choisirait un membre du Comité;

c) ledirecteur exécutif et I’ appelant s entendraient quant ala nomination de un ou detrois
membres supplémentaires, selon que |’ appelant souhaite que le Comité d appel soit

formé de trois ou de cing membres;

d) le Comité d'appel choisirait son propre président; un président serait nommé
conformément aux procédures décrites dans les documents d’ orientation relatifs au

comité, si le comité ne s entend pas quant ala nomination d’un président.
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3.3.2 Colt des appels

Bien que les colts relatifs aux appels devront faire I’ objet de consultations plus approfondies, la
structure des codits mise en place ne devrait pas constituer un obstacle quant aux appels de petites
et de moyennes entreprises et devrait étre équitable pour tous les appel ants.
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3.3.3 Experts-conseils

Une réserve d' experts devrait é&re maintenue afin d'y puiser |’expertise pertinente a |I’enjeu en
guestion. Il est vrai que certains appel spourraient provenir de problémesde marketing n’ ayant aucun
rapport avec des questions particuliéres de réclamation ou de sécurité et ¢’ est pourquoi une autre
expertisedevrait pouvoir é&remiseaprofit quant adesquestionssemblables. I faudrait s enremettre
au CCE pour les appels de nature technique.

3.3.4 Délais des examens

Le Comité d appel devrait conclure I’ examen d’ une décision au cours des 60 jours suivant la date
delaréception delalettre de demande del’ appel. Letempsrelatif ace processus devrait étre réparti
delafagon suivante :
a) entre 15 et 20 jours pour que le BPSN et |’ appelant s entendent sur la composition du
Comité d appd!;
b) entre 15 et 20 jours pour le déroulement des audiences;
c) entre 15 et 20 pour que le Comité d’ appel rende sa décision.

3.3.5 Document d’ orientation

Un document d’ orientation devrait étre élaboré par le BPSN en ce qui concerne les détails des
procéduresasuivreen casd’ appel. Ce document, fai sant partie d’ autres procédures administratives,
devrait établir lafagon dont la correspondance entre les parties doit étre traitée afin d atteindre les
objectifs de rendement pour un appel efficace. Le document devrait aussi présenter toute variation
de processus reguise en ce qui concerne la décision de ne pas délivrer un permis par rapport ala
décision de suspendre ou d’ annuler un permis.

3.3.6 Uniformité de |’ application

Lorsqu'un appel provient d'un bureau de la DGPS autre que le BPSN (p. ex., la Direction des
aliments), il devrait étre suffisamment coordonné afin que des mécanismes semblablesexistent dans
toutes les unités opérationnelles de la DGPS. La méme équipe d’ experts devrait étre utilisée dans
toute I’ organisation afin d’ assurer la cohérence.

L’ équipe detransition recommande que:

Le mécanisme d appels, dont la structure du Comité d appel, les propositions quant au
recouvrement des colts, le recours aux experts-conseils, les délais des examens,
I’éaboration d'un document d orientation et de propositions quant a I’ uniformité de
I"application, et qui est décrit ala Section 3.3 du rapport, soit adoptétel qu’il est proposé.
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4.1

4.0 Modifications aux reglements actuels

Au coursdesesdélibérations, I’ Equipedetransition areconnu qu’ un certain nombre de changements
légidatifs et réglementaires doivent étre effectués afin de mettre en ceuvre le mandat complet du
BPSN. L’ Equipe s est essentiellement demandée, au cours de la
discussion, s les premiers changements devraient étre de nature

| égislative ou réglementaire. Lesmembresont unanimement dit que &W
lespremierschangements, lorsquepossible, devraient étreapportés Une nouvelle vision

aux calendriers et aux réglements. Les membres ont I’impression
que lalongueur du délai concernant un changement 1égislatif est | La mise en application des
prohibitive et qu'un tel changement se déroulerait mieux par | changements réglementaires et
I’entremise du processus de renouveau |égislatif de la DGPS. | administratifs pouvant étre

L’Equipe de transition a donc examiné un certain nombre de | it & maintenant ne sera
en rien retardée par le

possibilites de changements reglementaires qui doivent &lre | . nsessaire afin
effectués afin de preparer lavoie al’ opérationnalisation du BPSN | ¢ apporter des madifications

le plus rapidement possible. 4 la Loi sur les aliments
et drogues.

Vitamines, minéraux et acides aminés

Les produits de vitamines, de minéraux et d’ acides aminés font
partie de la définition proposée de PSN et seront réglementés en
vertudel’ autorité du BPSN. Toutefois, ces produits sont réglementés actuellement par laLoi sur les
aliments et drogues (la Loi) et son reglement, qui ne permet pas I’ utilisation de ces trois types
d’ allégations au sujet de la santé (la structure et lafonction, laréduction du risque et |e traitement),
sera permis dans le cas des PSN.

Outre les dispositions générales en matiere d'éiquetage du titre 1, Partie C, du Reglement sur les
aliments et drogues qui sappliquent a I'ensemble des médicaments, d'autres dispositions se
rapportant aux produits vitaminiques et minéraux sont précisées aux titres 4 et 5, Partie D, de ce

méme Reglement (Sections D.04.006, D.04.012, D.04.013, D.05.004 et D.05.005). Ces dispositions
contrélent les allégations au sujet de la santé qui pourraient étre faites dans la publicité et sur les
étiquettes concernant les produits vitaminiques, minéraux et d acides aminés. En plus d étre
indOment restrictives, les dispositions réglementaires actuelles ne refl étent pas la situation relative
aux preuves scientifiques actuellesen ce qui concerneles effets des produits vitaminiques, minéraux
et d’ acides aminés.

L’Equipe de transition recommande que:

Lestitres4 et 5delapartie D du Réglement sur lesalimentset dr ogues soient abrogés et
remplacés par le cadre réglementaire sur les PSN.
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4.2 AnnexeF

Certains PSN de I’annexe F du Réglement sur les aliments et drogues doivent étre réexaminés en
vertu du nouveau cadre concernant les PSN. L’ annexe F établit laliste des produits qui doivent étre
vendus sur ordonnance seulement par un pharmacien reconnu. Leretrait des produits del’ annexe F
demande une modification réglementaire nécessitant un avis public et une consultation publique par
I’entremise des Parties | et |1 de la Gazette du Canada.

Le processus actuel deretrait del’ annexe est long et inefficace. Un examen est d' abord entreprisau
niveau bureaucratique, des recommandations rel atives aux changements sont ensuite rédigées, puis
des consultations plus approfondies sont entreprises. Une recommandation définitive concernant le
retrait de laliste est ensuite envoyée au gouvernement et soumise al’ approbation du ministre de la
Santé et du Comité spécial du Conseil (CSC) sur les réglements. La recommandation est ensuite
publiée dans|aPartie | de la Gazette du Canada pendant une période allant de 30 a 120 jours pour
gue des commentaires puissent étrefaitsason sujet; une analyse et une rédaction nouvelle sont alors
effectuées avant que la recommandation ne soit soumise al’ approbation du ministre et du Comité
spécia du Conseil. Legouvernement publiealorsladécision définitivedanslaPartiell delaGazette
du Canada; le retrait de la liste devient officiel & un moment prescrit suivant la publication. Le
processus peut prendre de deux atrois ans, en plus du temps nécessaire afin de prendre la décision
concernant la gestion du risque.

Des changements sont nécessaires afin de rendre ce processus plus
efficace. Unemaodification réglementairenedevrait pas étre nécessaire
guant a des changements a |’ annexe F, pour les raisons suivantes :

L es produits de santé
naturels :

Une nouvelle vision

a) les exigences relatives a la présentation et les processus | ;o | psn euvent faire

b)

administratifs qui concernent leretrait del’ annexe ont déja été
soumises a une consultation publique complete;

la décision concernant la nécessité ou non d’ une intervention
professionnelle pour un produit devrait étre basée sur des
preuves qui demandent une expertise technigque et devrait étre
fondée sur une appréciation des risgues et des avantages des
renseignements, plutdt que sur une décision politique;
I"inefficacité du processus de modification de I’annexe F
entrainera des retards inutiles quant al’ obtention de I’ accés a
des produits de santé sécuritaires et rentables tout en refusant
I’acceés a des produits dont les effets sont potentiellement
bénéfiques.

L’ Equipe de transition recommande que:

I'objet d'allégations relatives
a la santé, notamment
d"allégations relatives a la
structure et & la fonction,
d"allégations relatives a la
réduction du risque et
d"allégations relatives au
traitement.

Lesmodificationsapportéesal’ annexe F continuent a suivrelesprocessusadministratifs
actuels afin d’assurer une consultation adéguate, lorsque nécessaire. Néanmoins, la
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nécessité de publication dansla Gazette du Canada, en plusde ce processus, devrait étre
éliminée. Lesannexesdevraient devenir deslistesadministrativeset lesconditionsdevente
des produits qui figurent dans les annexes devraient étre jointes a I’ homologation des

produits.

4.3 Titre8

L’ objectif du Titre 8 de laPartie C (Réglement sur les aliments et
drogues) est d’ assurer la sécurité et I’ efficacité des produits pour
lesquel sles connai ssances pratiques sont limitées, en exigeant des
fabricants qu’ils remplissent une présentation exhaustive avant la
mise en marché des produits. Les fabricants doivent fournir des
preuves substantielles de I'efficacité clinique du nouveau
meédicament, des rapports détaillés sur les essais effectués afin de
déterminer la sécurité du nouveau médicament ainsi que des
renseignements particuliers sur le procédé de fabrication.

Le Titre 8 du réglement actuel est incohérent avec le cadre
réglementaire recommandé pour les PSN. Par exemple:

a) L’attribution du statut de nouveau produit a un produit ou
une combinaison de produits pour lesquelsil N’ existe pas
d antécédent quant a I’ utilisation au Canada ne respecte
pas le contexte historique d'utilisation a |I'échelle
mondiale;

b) Les exigences relatives aux rapports aprés la mise en
marché concernant les produitsdu Titre 8 n’ établissent pas
actuellement de distinction entre les niveaux de risque
relatif pour ce qui est des produits qui sont reclassés a
partir de catégories allant des produits arisque plus élevé
aux produits a faible risgue.

c) Ladéfinition donnée par le Titre 8 de ce qui constitue un
nouveau produit est trop large; elle englobe les entités
chimiques (au sujet desguelles les connaissances sont
limitées) et les produits ayant un long historique
d utilisation au Canada a titre de produits figurant dans
I’annexe F ou al’ extérieur du Canada atitre de produits a
faible risque.

Lefait que les exigences du Titre 8 soient déjatraitées sur le plan
administratif constitue une reconnaissance claire que les
définitions, tellesqu’ elles sont présentéesdansle Titre 8, sont trop
larges. Par exemple, les remedes traditionnels, selon les lignes

Produits de santé naturels :
Une nouvelle vision

3. Sant¢ Canada

entreprendra immédiatement
I'examen des maladies
énumérées a I'Annexe A
afin que seules y figurent
celles qui doivent y étre et
qu'au besoin, certaines soient
soustraites par réglement a
I'application des définitions
trés générales données a
I'annexe A.

36. Santé¢ Canada ménera

ensuite une étude, avec la
participation des
représentants des groupes de
consommateurs, des
industries des produits de
santé naturels, des aliments
et des médicaments, ainsi que
des praticiens, afin de
déterminer s'il y a lieu de
supprimer les paragraphes
3(1) et (2) de la Loi sur
les aliments et drogues
ou toutes les maladies
énumérées a I'annexe A.
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4.4

directricessur laphytothérapietraditionnelle (Programme des produitsthérapeuti ques), peuvent étre
mis en marché au Canada sans étre reclassées en tant que nouveaux produits, a condition que ceux
qui lescommercialisent présentent les références traditionnell es appropri ées attestant de la sécurité
du produit et appuyant lesall égations au sujet delasanté. Les combinai sonsde remedestraditionnels
a faible risque sont actuellement permises au Canada sans étre reclassées en tant que nouveaux
produits, a condition que les références traditionnelles appuient I’utilisation des ingrédients
individuels pour I’ indication désirée et que I’ on considére que la combinaison est raisonnable.

L’ Equipe de transition reconnait la nécessité de s assurer que les produits ne sont pas reclassés en
tant que produits nouveaux au moment de leur premiére mise en marché au Canadaet gu'’ils ne sont
pas soumis, soit avant soit aprés la mise en marché, a des réglements qui ne leur conviennent pas.
Les reglements devraient étre fondés sur le risgue relatif du produit et devraient auss refléter le
contexte culturel, philosophique et historique de I’ usage du produit.

L’ Equipe de transition recommande que:

LeTitre 8 soit modifié afin de refléter un systéme d’ homologation de produits ainsi que
les risgques qui y sont liées en plus du contexte culturel, philosophique et historique de
I’ utilisation des produits.

Article 3 et annexe A

L’annexe Adelaloi sur lesaliments et drogues établit laliste d’ un certain nombre de maladies, de
troubles et d’ états physiques anormaux pour lesquelslestraitements, les mesures préventivesou les
remedes ne peuvent étre annoncés ni vendus au grand public. Les Paragraphes 3(1) et 3(2) stipulent
que:

3(1
@) «ll est interdit de faire, aupres du grand public, la publicité d'un aliment, d'une drogue,
d'un cosmétique ou d'un instrument atitre de traitement ou de mesure préventive d'une
maladie, d'un désordre ou d'un état physique anormal énumérésal'annexe A ou atitrede
moyen de guérison.»
3(2)

«l| estinterdit devendre atitre detraitement ou de mesure préventived'unemaladie, d'un
désordre ou d'un état physique anormal énumérés al'annexe A, ou atitre de moyen de

guérison, un aliment, une drogue, un cosmétique ou un instrument :
(a) représenté par une étiquette;
(b) dont la publicité a été faite auprés du grand public par la personne en cause.»

Lesparagraphes 3(1) et 3(2) ainsi quel’annexe A delaLoi sur lesaliments et drogues ne sont plus
pertinents. Is ne jouent aucun réle qui ne peut étre rempli convenablement par d’ autres articles de
laloi et de son réglement.
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4.5

Plus important encore, I’ annexe ne refléte pas une réflexion scientifique contemporaine. Le poids
des preuves scientifiques contemporaines confirme |’ atténuation et la prévention de nombreuses
maladies et de nombreux troubles cités dans |’ annexe A, au moyen de I’ utilisation judicieuse des
PSN. Il est temps que les lois et |es réglements refl étent 1a science actuelle.

L’ alinéa30(1)m) delaLoi accordele pouvoir d’ gjouter ou deretrancher n’importe quel élément des
annexesdelaloi.

L’ Equipe de transition recommande que:

L’on se prévaille du paragraphe 30(1) de la Loi sur les aliments et drogues afin de
retrancher toutes les maladies contenues dans I’annexe A; les paragraphes 3(1) et 3(2)
devraient étre abolis au moyen de I’initiative du renouveau |égidatif.

Echantillons

Le paragraphe 14(1) de la Loi sur les aliments et drogues interdit de remettre directement aux
consommateurstout produit desanté, dont les produitsafaiblerisque. Cetterestriction généralen’ est
pas conforme au modéle de gestion du risque proposé quant a la réglementation des PSN. Les
réglementssur laremised’ échantillonsdevraient érefondéssur lerisquerelatif du produit. LesPSN
a faible risque conviennent a la remise d échantillons aux consommateurs, selon des lignes
directrices convenables. En fait, de nombreux produits a faible risque sont, quant aux risques,
semblables aux cosmétiques, aux aliments et ad’ autres produits de consommeation pour lesquelsla
distribution d’ échantillons est permise. L esreglements actuels sur laremise d’ échantillons limitent
indOment la promotion de renseignements bénéfiques ala santé des Canadiennes et des Canadiens.
La promotion d’ une bonne hygiéene dentaire en remettant des échantillons de dentifrices au fluor,
constitue un exemple.

Les restrictions actuelles de la Loi sur les aliments et drogues concernant les échantillons sont
contradictoires et peu claires. La définition légidative de «vente» comprend «distribution, que la
distribution soit faite ou non pour une contrepartie». Aucune définition du terme «distribution
d’ échantillons» n'est donnée, mais |’ usage courant laisse supposer que le fait de remettre un
échantillon d’ un produit a des consommateurs est comme le distribuer gratuitement. 1l est facile a
comprendre que la distribution d’échantillons constitue donc une forme de vente. 1l est par
conséquent illogique quelesreglementsactuel sinterdisent ladistribution d’ échantillons (vente) d’un
produit dont lavente a déja été approuvée au Canada. Méme si les produits PSN arisque plus élevé
devraient continuer d’ étre vendus par des professionnels de la santé qualifiés afin d’ atténuer les
inquiétudes potentielles en matiere de sécurité, laLoi actuelle doit de toute évidence étre modifiee
en ce qui concerne la distribution d' échantillons de produits afaible risque.
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L’ Equipe de transition recommande que:

Lesrestrictions actuelles concernant la distribution d’ échantillons soient retranchées de
laLoi sur lesaliments et drogues par |’ entremise de I’ initiative du renouveau légidatif
dela DGPS. Deslignesdirectrices et desreglementsplus pertinentsdevraient érerédigés
afin derefléter lerisquerelatif du produit.
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5.0 Recherche

5.1 Programme derecherche

La stratégie en ce qui concerne le programme de recherche du
BPSN est de fournir un financement a la recherche qui est
pertinent a lafonction de réglementation du Bureau et qui crée et

L es produits de santé
naturels :

Une nouvelle vision

45.Les organes de recherche
du gouvernement fédéral,
dont Santé Canada,
ffavoriseront dés maintenant
la recherche sur les PSN,
notamment la réalisation

d'études sur les interactions
entre les produits
d'herboristerie et les
médicaments classiques, de
méme que d'études explorant
différents usages des PSN
par divers groupes au
Canada.

utilise ces produits. Les principes de larigueur méthodol ogique et
du contréle professionnel par les pairs sont des éléments clés de
tout programme de recherche, y compris le programme de
recherche du BPSN.

Lerdle du Bureau est de fournir la direction pour la coordination
de la recherche sur les PSN au Canada, ains que pour le
réseautage qui y est lié, en agissant comme un catalyseur en ce qui
concerneladiffusion desrésultats, |’ éval uation desrenseignements
scientifiques et la stimulation de la recherche, en accordant une
attention particuliere au mieux-étre.

46.Santé Canada se servira
des outils existants pour en
diffuser les résultats aux
professionnels de la santé et
aux consommateurs.

L’Equipe de transition reconnait que les fonds de recherche
gouvernementaux ciblés sont percus comme des «capitaux»
d’ amorcage pour la création d’ un projet de recherche durable sur
les PSN, financé par des moyens plus traditionnels. Il est
important, dans ce contexte, d’ examiner lastratégie dansle cadre,
plus large, des projets de recherche durable au Canada’.

L’ Equipe de transition recommande que:

“Santé Canada a tenu des consultations avec des intervenants lors de la Conférence d’ établissement des priorités
de recherche sur les produits de santé naturel, a Halifax, du 6 au 8 novembre 1999 (rapport en cours). Au cours de cette
conférence, cing priorités ont été identifiées et développées, dont :

a) lacréation d’une base de données crédible et exhaustive afin de faciliter |e rassemblement et
|’ évaluation des connaissances actuelles sur les PSN;

b) I’exécution d’une recherche sur les risques et les avantages (dont des études précliniques sur des
animaux, des études cliniques et des recherches de suivi along terme en ce qui concerne la sécurité
et I efficacité des PSN ainsi que les mécanismes liés aux mesures concernant les PSN);

c) lamiseen cauvre de recherches afin d’aider al’ éaboration de méthodol ogies de contrdle de la
qualité et al’ élaboration de normes adéquates;

d) larecherche d’ enquéte en ce qui concerne I’ économie traditionnelle de la santé et I’ usage actuel
des consommateurs;

€) I'daboration de nouvelles méthodol ogies afin d’ aborder e contexte de | utilisation des PSN.
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LeBPSN s établisse comme dépositaire national delarechercheactuelle sur lesPSN qui
aidera a |’ élaboration de propositions de recherche futures.

Deplus, I'Equipe de transition recommande que:

LeBPSN agisseatitredediffuseur derecherchespubliéeset approuvéespar les collégues
et d autresrenseignementsfiables, aupresdeschercheurs, desconsommateur set detoutes
les autres parties intéressées.

Deplus, I’ Equipe de transition recommande que::

Le BPSN favorise la recherche sur les produits de santé naturels dans les domaines de
I’innocuité, de I’ efficacité, de la qualité et de I’économie de la santé en servant de
catalyseur de la stimulation de la recherche axée sur le mieux-étre, en utilisant les PSN.

5.2 Incitatifsalarecherche

Larecherche sur les nouvelles allégations en ce qui concerne les produits établis est fondamentale
alacroissance continue de I'industrie des PSN et ala contribution de ces produits al’ ensemble des
soinsdesanté. L’ objectif del’ augmentation du niveau de recherche dans ces domaines arécemment
été souligné par le ministre de la Santé. Un climat réglementaire qui encouragera davantage les
investi ssements dans ces domaines est toutefois nécessaire. Un des aspects d’ une stratégie pourrait
étre de fournir des mesures incitatives réglementaires pour les nouvelles recherches effectuées sur
les utilisations des PSN.

Dans hien des cas, en vertu des reglements actuels sur les drogues, un fabricant qui présente une
recherche brevetée afin d obtenir un permis pour une nouvelle allégation, finance, en réalité, ses
concurrents. Ce paradoxe existe parce qu’ aussitét que la nouvelle allégation est autorisee, tous les
concurrents peuvent lamettre en application en se fondant sur les donnéesfournies par larecherche
originelle. Il n’existe conséquemment que peu de mesures incitatives pour que les compagnies
effectuent des recherches sur les PSN.

Ailleurs, la plupart des pays font la transition vers un systeme qui protége les données et les
allégations connexes lorsque des études brevetées sont requises afin d’ obtenir I’ approbation du
marché a |’ égard des produits. L’ Organisation mondiale du commerce se penche déja sur cette
guestion et plusieurs pays possedent déja des dispositions pour la protection des allégations et des
données (Etats-Unis) ou sont entrain d’en élaborer (Europe). La création du BPSN fournit une
occasion unique au Canada d’ avancer sur cette question.

L’ Equipe de transition recommande que:

Le BPSN éabore des aiguillons du marché afin d encourager la recherche continue en
ce qui concerne de nouvelles allégations pour les produits établis.
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6.0 Communications

Avec |’ orientation du cadre et du plan de communications stratégiques du BPSN, les moyens de
communication de Santé Canada sont élaboreés afin de cibler les renseignements, I’ enseignement et
larétroaction des divers publics, dont :

a)
b)
c)

d)
€)

f)

Les groupes d’ intervenants, les organismes et le grand public;

Les membres des médias;

L esdispensateurs de soins de santé (dont les praticiensdes PSN, lesmédecinsdefamille, les
pharmaciens et les détaillants de PSN);

Lesuniversités, les hdpitaux et les chercheurs,

Les employés de Santé Canada et d’ autre ministeres fédéraux;

Les ministeres de la Santé des provinces et des territoires.

Le plan fournit une approche stratégique en matiere de communications au cours de |’ étape de mise
sur pied du BPSN. Il aborde un éventail de défis et de possibilités en matiére de communication tant
a l'interne, au sein de Santé Canada, gu'a I’externe, en ce qui concerne un large éventall
d intervenants.

Tout au long de son mandat, I’ Equipe de transition a fourni un effort constant afin de produire des
communiqués publics et des mises a jour du site Web fournissant de la documentation sur ses
progres. Malgré tout, il y a eu une lacune importante quant a la diffusion de tels éléments de
communication par Santé Canada.

L’ Equipe de transition recommande que:

Le ministre de la Santé offre visiblement un appui au BPSN et en fasse clairement la
promotion auprées du public, au moyen d’ activités médiatiques mettant I’ accent sur le
travail du Bureau ainsi que sur la politique et (ou) les changements réglementaires en
matierede PSN; leministreincorporel’ engagement de Santé Canada en ce qui concerne
les PSN, dans |e cadre de toutes les représentations publiques sur le mieux-étre.

Deplus, I’ Equipe de transition recommande que:

Le BPSN agisse rapidement afin d’ utiliser les outils de communication décrits dans son
cadredecommunicationsstratégiqueset é aboreun processusrelatif alaconsultation des
intervenants sur des changements réglementaires proposés de concert avec le nouveau
Bureau des consommateurs et de la participation du public.
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7.1

7.0 Enoncés de position

Au cours de ses travaux, |’ Equipe de transition a eu |’ occasion d apporter une nouvelle approche
guant aux délibérations de Santé Canada sur un certain nombre de questions liées a la santé.
L’ Equipe de transition, forte de son expertise fondée sur |e paradigme du mieux-étre holistique, a
tenté d’ apporter des précisions et un point de vue éclairé a des questions essentielles, dont :

a) leconcept de mieux-étre;

b) le Codex Alimentarius des Nations Unies;

c) lesorganismes génétiguement modifiés (OGM);

d) lerdle des spécialistes des soins de santé naturels;

€) lesconsidérations culturelles sur I’ utilisation des herbes en vrac.

Le public canadien se préoccupe grandement de ces questions, tout comme les professionnels de la
santéet lesintervenantsdel’ industrie, qui recommandent, fournissent et vendent desPSN. L’ Equipe
detransition aexprimeé, dans sesrapports d’ étape, des positions claires sur ces sujets afin de fournir
un point de vue définitif sur les PSN. Etant donné que ces questions ainsi que d’ autres questions
continueront d’ exiger que le BPSN fournisse des réponses publiques, I’ Equipe de transition ainclu
les énoncés de position suivants a ses recommandations au ministre.

Mieux-étre—le BPSN comme catalyseur du changement

Tout au long de ses délibérations, I’ Equipe de transition est revenue & la pierre angulaire que
constituelemieux-étreentant qu’ é ément essentiel du changement danslaprestation contemporaine
dessoinsdesanté. Lemodedevieet laprévention, plutot quel’ atténuation et laguérison, deviennent
la priorité, au moment ou la science valide le pouvoir de guérison des composés naturels, connu
depuis longtemps.

7.1.1 Changement de paradigme

Les Canadiennes et les Canadiens prennent aujourd’ hui leur propre santé en main de facon plus
ferme et demandent un accés plus étendu aux produits qu’ils reconnaissent maintenant comme
centraux a un régime de vie qui optimise la prévention, le traitement et la santé. Une bonne partie
de la collectivité ethnique du Canada, particulierement les personnes d' origine asiatique et les
peuples des Premieres nations, consomment des PSN comme élément naturel de leur alimentation
guotidienne et comme partie intégrante d’ une stratégie de prévention et d’ entretien.

Un changement de paradigme en matiere de santé s effectue au Canada et ailleurs; ce dernier nous
éloigne du modél e traditionnel, centré sur lamaladie, en nous amenant vers un modele de soins de
sante axé sur le mieux-étre.
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Un tel changement constitue une occasion unique pour le BPSN d’ agir en tant que catalyseur afin
d’ aider apropulser |e Canadavers ce nouveau paradigme de soins de santé axé sur le mieux-étre. Le
BPSN, par I’entremise de son mandat qui est de fournir des PSN efficaces et de haute qualité,
constitue en fait un agent parfaitement qualifié en ce qui concerne un tel changement.

L’ Equipe de transition recommande que:

Lemandat du nouveau BPSN soit élargi afin de permettre a ce dernier defonctionner en
tant que catalyseur efficace du changement vers un modéle de prestation des soins de
santéplusholistiqueet proactif, au Canada. A titred agent d’ un tel changement, leBPSN
devrait :

a) Augmenter la sensibilisation du public quant aux bienfaits de la prévention, du
mieux-étre et des soins auto-administrés;

b) Promouvoir la modification du mode de vie et les bienfaits de la prévention, du
mieux-étre et des soinsauto-administrés, notamment auprésdesjeuneset dansles
nouveaux secteurs des adultes;

c) Promouvoir un modéle de prestation des soins de santé axé sur le mieux-étre qui
respecte et met en valeur la diversité culturelle et ethnique du Canada;

d) Encourager larecherche qui précise davantage les bienfaits de la prévention, du
mieux-étre et des soins auto-administrés, en ce qui concerne I’ optimisation de la
santé et la réduction du risque;

€) Agir atitre d ambassadeur international d’un modeéle de gestion de santé centré
sur le mieux-étre.

Deplus, I’ Equipe de transition recommande que:

Le ministre de la Santé devienne le «champion de la cause» du mieux-étre et travaille a
établir le Canada a titre de leader mondial en ce qui concerne I’évolution vers un
paradigmeplusproactif et davantage centrésur lemieux-étreen matiérede soinsde santé.

7.1.2 Incitatifsfinanciers

Le systeme de santé officiel du Canada subit actuellement un examen rigoureux dont I’un des
objectifs est de sassurer qu'il est rentable et accessible a toutes les Canadiennes et tous les
Canadiens. L’incidence potentielle de la prévention, du mieux-étre et des soins auto-administrés
guant aux colts de la prestation des soins de santé aux citoyens de toutes les provinces est énorme.
Non seulement laprévention et I’ entretien préviennent-il s, pour lesconsommateurs, I’ utilisation d’ un
systeme thérapeutique dont les colts sont plus élevés, mais|’ utilisation des PSN pour le traitement
des problemes de santé pouvant étre auto-gérés permet au systéme thérapeutique de concentrer ses
ressources sur les maladies qui conviennent le mieux aux soins professionnels.

Il est reconnu que le systeme actuel de mesures incitatives concernant | utilisation rationnelle des
ressourcesde soinsde santén'’ atteint pas compl etement son obj ectif concernant lemélange des soins
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auto-administrés et des soins professionnels. Les mesures prises par |es consommateurs en ce qui
concerne la gestion de leur propre santé sont souvent influencées par |les récompenses financieres
fournies par le marché. Les aspects financiers du systeme actuel qui influent sur I’ utilisation des
ressources de soins de santé comprennent lesrégimesfiscaux (p. ex., lesmesuresrel atives aux taxes
de vente et al’'impdt sur le revenu), les systémes de paiement a des tiers pour les produits et les
services de soins de santé ainsi que I’ éducation des consommateurs.

L’ Equipe de transition recommande que:

Le ministre de la Santé travaille avec les intervenants et dautres autorités
gouvernementales afin d’ élaborer un programme complet de mesures incitatives qui
encourageront I’ utilisation plus géenéralisée de la prévention, du mieux-étre et des soins
auto-administrés par les Canadiens et les Canadiennes.

Codex Alimentarius

Le Canadaal’ intention de réglementer les PSN, non pas en tant qu’ aliments ni en tant que produits
pharmaceutiques, maisatitrede PSN qui, par définition et selon |’ autorité réglementaire, constituent
mai ntenant une catégorie indépendante des aliments. L es exigences du Codex en ce qui concerneles
aliments ne s appliqueront donc d aucune fagon aux PSN au Canada. Le Canada devra donc, par
conséquent s’ assurer que son statut en matiére de PSN est garanti dans des ententes international es.
Celaest d’ uneimportancecritique, car d’ autrespays, qui réglementent leurs PSN entant qu’ aliments
ou produits pharmaceutiques, entreprendront des activités de commerce international selon ces
parametres.

L’ Equipe de transition recommande que:

Soit préparée unedéclaration de principe exposant la nouvelle position du Canada sur les
PSN, afin d'étre diffusée a tous les représentants du gouvernement ayant des
responsabilitésen matierede commerceinternational et derelationsinternationales, dont
la délégation canadienne pour le Codex. Ce document d’information devrait déterminer
les éléments suivants :

a) Le contexte expliqguant I'annonce du nouveau BPSN et de son régime de
réglementation par le ministre;

b) Ladéfinition et la portée des PSN dans le cadre du nouveau régime;

c) La nouvelle classe réglementaire des PSN en tant que produits distincts des
aliments et des drogues,

d) Un apercu organisationnel du nouveau BPSN et |’identification des services
centraux de liaison pertinents,

€) Un résumé desinitiatives-clés qui seront entreprises,

f) Une approche stratégique afin de faciliter la diffusion de la nouvelle position du
Canada aux fonctionnaires et aux représentants étrangers concernes,
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7.3

7.4

g) Uneapprochestratégiqueafin defaciliter ladiffusion delaposition du Canada sur
la réglementation des PSN au cours de la prochaine réunion du Codex, qui aura
lieu a Bonn, en Allemagne, en juin 2000.

Organismes génétiguement modifiés : étiquetage

Puisque de nombreux PSN et leurs excipients pourraient étre des dérivés d’ aliments, laquestion de
I” étiquetage des produits alimentaires genétiquement modifiés constitue une préoccupation pour le
secteur des PSN. En plus de laquestion del’impact along terme sur le profil génétique delachaine
alimentaire du Canada, il y a celle de la sécurité des consommateurs. |l y a une augmentation de
I’'importance des OGM dans toute |a chaine alimentaire du Canada, dont une augmentation de leur
utilisation dans les PSN.

Les consommateurs ont exprimé le désir de choisir s'ils consommeront des produits ayant été
génétiquement modifiés ou qui sont dérivés de produits qui I’ ont été. Ce souhait a également été
exprimeé par les consommateurs de PSN.

Il est reconnu que, actuellement, il pourrait ne pas étre possible d'identifier des organismes
génétiquement modifiés (OGM) ou leurs dériveés biochimiques dans les disponibilités alimentaires
du Canada. On croit néanmoins que, conformément a la mission proposee pour le BPSN, les
consommateurs canadiens doivent avoir la liberté de choisir de consommer ou non des produits
d OGM.

L’ Equipe de transition recommande que:

Il soit permis aux consommateurs de faire un choix éclairé au moyen de I’ étiquetage
obligatoire, en tant qu’ OGM, desPSN genétiquement modifiéset deleursexcipients. D’ici
|4, le BPSN devrait créer un cadre et élaborer des normes afin de permettre I’ éiquetage
des produits de santé naturels qui ne sont pas des OGM, y compris leurs matiéres actives
et leurs excipients, et devrait communiquer avec les ministeres et les organismes du
gouvernement afin d’ effectuer les modifications nécessaires
alamise en cauvre de ce qui précede.

Les produits de santé
naturels :

Une nouvelle vision

Considérationsd’ordre culture

Soignants autochtones

Puisque la mondialisation et e multiculturalisme sont devenu la | 50. Si les produits préparées

régle, les Canadiennes et | es Canadiens en sont venus areconnéitre Eﬁrtsemfar:‘:'s‘len“ttpp:sur une

que les groupes ethniques constituent une partie dynamique de | soustraits a Iapplication du

notre mosaique culturelle. Il est impératif que le Canada gadre re’gllementaire, ils
evront I'étre.

reconnaisse et respecte aussi les traditions et les pratiques
culturelles de ses minorités culturelles en ce qui concerne leurs
pratiques traditionnelles en matiére de soins de santé.
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Lalignedirectrice définitionnelle pour les produits de santé naturel s (Section 3.1 du présent rapport)
reconnait que les PSN font partie intégrante des modes de vie, des croyances et des traditions des
personnes et des cultures.

L’ Equipe de transition recommande que:

Le BPSN soit conscient des pratiques traditionnelles et fondées sur la culture et que,
lorsque nécessaire, il considere entierement I’ utilisation de PSN basés sur la culture et
gu’il élabore des lignes directrices sur mesure a cet égard.

Deplus, I’ Equipe de transition recommande que:

Le BPSN reconnaisse et respecte les références, les terminologies et les concepts
traditionnels et culturels des minorités ethniques dans le cadre des normes relatives aux
preuves en ce qui concerne I’homologation. Le BPSN devrait auss assurer une
consultation convenable et compléte en obtenant le concoursdesculturesétrangereset de
leursgouvernementsrespectifs, en tant que partie essentielledu processusde consultation
du BPSN.

Les produits de santé
naturels

ROIe dU pratICIen Une nouvelle vision
Les formes traditionnelles de médecine et |es praticiens des soins ?ezvfsagt\flfgr’gfﬁu'ga‘w
de santé existent au Canada depuis de nombreuses décennies. CeS | teritoriaux des changements
praticiensutilisent diversPSN dansleursactivitésprofessionnel les. gasnlil'atfgg'ememt?“o” des

, NN N . . et des questions que
L’ accésaune gamme compléte de PSN d_e haute qugl_lte constlltug soulivent les praticiens.
donc une question importante pour lespraticienstraditionnelsainsi
gue pour les praticiens de médecine douce ou d'intégration qui

utilisent ces produits.

Il est reconnu que la réglementation des praticiens des soins de
santé reléeve maintenant de Santé Canada. Toutefois, éant donné
les incohérences reconnues dans les criteres provinciaux et
territoriaux actuels concernant laréglementation sur les praticiens
des soins de santé naturel, la question de la réglementation est
importante dans le contexte de la santé publique.

Un nouveau cadre réglementaire en matiére de PSN doit reconnaitre le réle du praticien traditionnel
des soins de santé naturels dans e contexte de la mosaique multiculturelle du Canada. Les criteres
qui identifient et réglementent les praticiens traditionnels doivent étre élaborés de concert avec les
autorités provinciales, territoriales et des Premiéres nations. Ces criteres devraient comprendre les
considérations suivantes : les origines historiques et la philosophie sous-jacente, |’ ensemble des
connaissances traditionnelles, la portée de la pratique, les références traditionnelles et les normes
relatives aux preuves, les normes éducationnelles, I’ adhésion a la philosophie traditionnelle et la
cohésion des praticiens.

Un nouveau départ : Rapport final de |’ Equipe de transition du BPSN 54



L’ Equipe de transition recommande que:

Une conférence pancanadienne réunissant les représentants du domaine de la santé, les
dirigeants et les enseignants des diverses associations traditionnelles et des diverses
institutions d’ enseignement ainsi que les praticiens des provinces, des territoires et des
Premiéres nations soit tenue afin defaciliter la communication et I’ éducation detousles
intervenants. Les objectifs de ce processus devraient comprendre :

a)

b)

c)
d)

€)

L’éducation et la senshbilisation des gouvernements fédéral, provinciaux et
territoriaux en ce qui concerne les pratiques et les conventions des praticiens des
soins de santé naturels;

L’ éducation et la sensibilisation despraticiensdessoinsdesanténaturelsen cequi
concerne les questions de reglement et de sécurité des gouvernements,

L’ éducation des gouvernements en ce qui concerne les obstacles actuels aux
pratiques traditionnelles;

La mise en cauvre d efforts conjoints afin d appuyer et de mieux réglementer la
pratiquedesmédecinestraditionnellesau Canada, en tenant comptedelanécessité
d’assurer la sécurité publique;

La publication desactesdes conférenceset desénoncésde position afin defaciliter
I’éaboration de cadres réglementaires pertinents aux niveaux provincial et
territorial.
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8.0 Réesumé

C est avec fierté et un sentiment de réussite que I’ Equipe de transition du Bureau des produits de
santénaturelsprésentelerapport ainsi que lesrecommandations précédentesau ministredelaSanté.
Le rapport et ses recommandations, approuvés par tous les membre de I’ Equipe de transition,
constituent |’ aboutissement de pres de dix mois d’ analyse et de synthese.

Au coursdu processus, |’ Equipe detransition aexaminé chacune des 53 recommandati ons présentées
par le Comité permanent de lasanté dans son rapport qui afait date, Les produits de santé naturels:
Unenouvellevision. L’ Equipedetransition croit quelesstructuresréglementaires et administratives
proposées dans ce rapport consacrent I'esprit et I'objectif des recommandations du Comité
permanent delasantéainsi que ceux du premier Comité consultatif sur les produitsde santé naturels.

Au cours de ses délibérations, I’ Equipe de transition a également élaboré trois recommandations
supplémentairestraitant delapromotion du mieux-étre. Cesrecommandations, si ellessont adopteées,
élargiraient le mandat du BPSN, qui agirait alors en tant que catalyseur du changement vers un
paradigme de soins de santé holistiques centré sur le mieux-étre. Tous les membres de I’ Equipe de
transition croient fermement qu’ en plus de son pouvoir réglementaire le Bureau doit jouer un réle
dechef defile, tant al’ échelle nationale qu’ internationale, atitre d’ «agent de changement» en ce qui
concerneles soins de santé contemporains. A cet égard, I’ Equipe de transition encourage le ministre
de la Santé a devenir le «champion de la cause» quant a cette évolution vers un modéle de soins de
santé holistiques centré sur le mieux-étre et | e presse de permettre au BPSN de devenir I’ instrument
d’ un tel changement.

En considération de ce rapport et de ses recommandations, les membresde |’ Equipe detransition du
Bureau des produits de santé naturels ont appose leur signature au présent document.
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Annexe A
Structure organisationnelle
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Directeur, Affaires politiques et réglementaires

Ledirecteur des Affaires politiques et réglementaires est responsable de la conceptualisation et de
la conception du cadre réglementaire et stratégique du BPSN, de la définition des questions
pertinentes liées aux politiques et de I’ éaboration de méthodol ogies pour I’ analyse de politiques et
la conception de programmes. Plus particuliérement, e directeur :

a)

b)

0)

d)

f)

9)

h)
)

)

K)

Communique avec lesservicesjuridiquesdelaDGPS afin d’ établir des mécanismes appropriés,
des calendriers et des plans d’ action pour les processus réglementaires, |égidatifs et concernant
les politiques, requis afin de mettre sur pied un nouveau cadre réglementaire;

Travailleavecle CCE afind’ éaborer descritéres et desnormes pour lesprocessusd’ examen des
produits en vue deleur I’ homologation par le BPSN, dansle but de maintenir et d’ améliorer leur
securité, leur qualité et leur efficacité;

Travailleavec |’ Equipe consultative de transition et le CCE afin d élaborer des politiques et des
réglements pour les inspections, les enquétes, |'application des reglements, les permis
d établissement et les activités de surveillance apres la mise en marché des PSN et afin
d’ examiner |’ élaboration et |la mise en ceuvre d une tarification concernant tous les aspects de
I”homol ogation des produits et de la délivrance des permis d’ établissement;

Etablit, en consultation avec le CCE, des processus d’ appel judicieux, accessibles et efficaces
concernant les politiques pertinentes afin de les inclure dans le nouveau cadre légidatif et
réglementaire;

Collabore avec I’ information et |es communications du BPSN afin de consulter lesintervenants
sur les changements proposes,

Communique avec le Programme des produits thérapeutiques (PPT), la Direction des aliments
et I’Agence canadienne d'inspection des aliments (ACIA) a propos de leur champ de
compétences respectif afin de coordonner les changements concernant les politiques et les
réglements au sein de la Direction générale de la protection de la santé (DGPS);

Met en oauvre les politiques et les processus juridiques initiaux pour les changements
réglementaires et |égidatifs jugés nécessaires afin de mettre en opération le nouveau cadre
réglementaire sur les PSN;

Communique avec le CCE afin d' @aborer un changement réglementaire et 1égidatif continu;
Informe ses homologues des provinces et des territoires des propositions de changements
réglementaireset | égidatifset encourageledial ogue sur les questionsde champs de compétences
provinciaux et territoriaux, telles que la délivrance des permis aux praticiens de la santé;
Elabore, négocie et met en cauvre les normes et les ententes internationales, a titre de
coordonnateur des activités internationales, et représente le BPSN dans les forums
internationaux;

Contribueal’ élaboration de normesréglementairesinternational es, met sur pied des partenariats
avec d autres organismes de réglementation et favorise la synergie international e en partageant
des renseignements et en élaborant des solutions,

Travailleen collaborationavecleMinisteredes Affairesétrangereset du Commerceinternational
afin de s assurer que lanouvelle définition et le nouveau cadre réglementaire du Canada, en ce
gui concerne les PSN, est reconnu et respecté dans les ententes international es pertinentes.
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Directeur, Développement de la recherche et du programme

Le Directeur du développement de larecherche et du programme est responsable de |’ élaboration et
delamiseen cauvredu programme derecherche stratégiquedu BPSN, del’ identification desbesoins
pertinents en matiere de recherche, de la supervision de I’ élaboration d' un cadre et d’ une stratégie
de recherche, de I'évaluation de I’ efficacité du cadre de recherche et de la mise en cauvre de
maodifications quant aux approches et aux méthodologies. Plus particulierement, le directeur :

a) Conceptualise, met en cauvre et gere un programmederecherchealong terme afin d’ appuyer
les priorités du BPSN et fournit des connaissances, des recommandations et des
renseignements judicieux, et fondés sur les résultats afin d’ orienter les politiques et les
programmes;

b) Entretient un réseau d’ experts du monde universitaire, desinstituts de recherche fédéraux et
d’ autres organisations dans le but d'identifier les activités de recherche courantes et les
lacunes de larecherche actuelle afin que ces renseignements servent de base al’ éaboration
et alamise en cauvre d' un programme de recherche pour le BPSN;

c) ldentifielesexpertset les organisations afin qu’ils entreprennent des recherches au nom du
BPSN;

d) Communigue avec le Comité consultatif d’ expertsafin d’ élaborer des critéres et des normes
pour le dével oppement de larecherche et du programme;

e) Obtient la participation d'installations externes de recherche universitaire (et d autres
organisationsgouvernementalesains que dessecteurspublic et privé possédant une expertise
dans le domaine des PSN) pour des études expérimental es centrées sur les interactions, la
securité et I’ efficacité des PSN ainsi que pour des études qui examinent I’ utilisation qui en
est faite par divers groupes au Canada;

f) Représente le BPSN au cours de la négociation d’ ententes de partenariats avec des
partenairesnationaux et internationaux afind’ aller chercher descontributionsen financement
appuyant larecherche stratégique et afin d’ accéder a des bases de connai ssances externes et
établies;

g) Fournit des services consultatifs a la haute direction sur les preuves scientifiques qui
identifient lestendances amoyen et along termes ainsi que les développements qui ont une
importance stratégique pour les politiques et les programmes du BPSN;

h) Travaille avec I'information et les communications afin d'intégrer et de distribuer les
renseignements de recherche sur les PSN aux intervenants et aux réseaux établis d’ experts
en recherche;

i) Collaboreavecd’ autresdirecteurs, élaboredesplansdetravail derechercheafindes occuper
des lacunes identifiées dans |les connaissances et fournit des conseils et une orientation sur
les forums et |es sources de renseignements optimumes;

j) Travaille en collaboration avec le Ministére des Affaires étrangéeres et du Commerce
international et communique avec desgouvernements étrangers afin de partager desdonnées
sur la recherche et des documents de référence et afin d’ obtenir des connaissances sur les
pratiques culturelles liées ala consommation des PSN;

k) Planifieet dirige !’ utilisation efficace des ressources attribuées.
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Directeur, Information et communications

Le Directeur del’information et des communications supervise les besoins quotidiens du BPSN en
matiere d' information et de communications ainsi que les interactions du Bureau avec les autres
organismes du gouvernement, lesintervenants et le grand public. Plus particuliérement, ledirecteur:

a)

b)

d)

f)

9)
h)

Etablit un cadre d’'information et de communications publiques, éabore des outils de
communications innovateurs, établit des mécanismes solides de rétroaction et recommande
des approches de communication ouverte et transparente sur les PSN avec les intervenants
et le public (dont les minorités ethniques) afin d’ accroitre la sensibilisation générale quant
aux services du BPSN;

Dirigeleplan de communications stratégiquesdu BPSN en fournissant une gamme compl éte
d activités et de stratégies de communication afin de régir lesinitiatives de communications
internes et externes et fait en sorte que le Bureau soit en mesure de répondre aux priorités et
aux objectifs ministériels et généraux;

Etablit tous les processus relatifs a la correspondance générale et ministérielle, fournit des
services consultatifs qui font autorité et coordonne la réponse appropriée aux demandes
concernant des notes de synthese, des séances d'information et des demandes de
renseignements ministériels,

Etablir desliensavec le Bureau des consommateurs et de la participation du public, avec les
communicationsde laDGPS et d’ autres Directions générales de Santé Canada afin d’ établir
un réseau de communi cation des secteurs privé et public avec lesintervenants, le public (dont
les minorités ethniques) et les ministeres provinciaux et territoriaux, pour la diffusion de
I"information et de la rétroaction;

Travaille avec les affaires politiques et réglementaires afin d’ établir, entre les intervenants,
un processus de consultation sur les changements réglementaires et 1égidatifs proposeés,
Dirige des études préliminaires et des études quantitatives afin d’évaluer le niveau de
sensibilisation du public et les besoins en matiere de renseignements sur le Bureau des
produits de santé naturels et sur les PSN;

Elabore desinitiatives stratégiquesalong termevisant aaccroitrele niveau de sensibilisation
du public en ce qui concerne le BPSN et les produits de santé naturels;

Fournit une direction innovatrice et créative et gere les ressources allouées, afin d’ atteindre
les objectifs déterminés et de respecter les priorités et les plans attribués.
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Directeur, Réglementation des produits

Ledirecteur de laréglementation des produits est responsable de lamise en ceuvre des critéres, des
normes et des processus d examen concernant les permis d’ établissement et I’homologation des
produits ainsi que I’ évaluation de la sécurité, de la qualité et des allégations des produits.

Plus particulierement, le directeur :

a)

b)

0)

d)

Supervise I’ exécution des processus d' évaluation liés a I’ évaluation des allégations, de la
securité, des risgues, des bienfaits et de la disponibilité des PSN;

Elaboreet tient &jour desréseaux d’ échange de renseignements, des projetsde collaboration
et des mécanismes de consultation avec tous les intervenants, dont les autres ministeres du
gouvernement, les gouvernements provinciaux, territoriaux et étrangers, les fabricants, les
dispensateurs de soins de santé, les pharmaciens et |es consommateurs;

Communique avec d’ autres directeurs du BPSN et consulte le Comité consultatif d’ experts
afin de fournir une rétroaction et des intrants a I’ élaboration de processus nouveaux ou
révisés concernant les politiques et les reglements,

Confére avec le CCE quant al’ évaluation de NPS particuliers;

€) Elaboredescadresde prioritésstratégiques, d’ évaluation delaqualité et de surveillance pour

f)

9)
h)

)

K)

les PSN (dont les nouvelles BPF, les permisd’ établissement et I’ homol ogation des produits,
lasurveillance, I" application des réglements et |e contrdle) afin de respecter les priorités du
Ministéere et d’ atteindre ses objectifs, assure I application cohérente des reglements et offre
suffisamment de renseignements et d’interaction al’industrie pour assurer la conformiteé;
Etablit des liens avec les affaires politiques et réglementaires du BPSN et avec le CCE &fin
defournir une rétroaction et des conseils quant aux politiques et aux processus d’ inspection
des BPF;

Dirige lamise en cauvre d' un systéme de surveillance apres la mise en marché ains qu’un
systéme pertinent de compte rendu des événements néfastes,

Dirige I'évaluation et la surveillance de la qualité en partageant les ressources ou en
attribuant la prestation de certains services a des sous-traitants au sein de Santé Canada en
veillant a ce queI’intégrité de lamission du BPSN soit préservée,
Maximise I’ efficacité et la rentabilité des activités opérationnelles, fournit une orientation
atout le personnel quant aux secteurs de programmes attribués et coordonne la mise en
cauvre d'initiatives sur les politiques et |es programmes dans toutes les régions;

Identifie les besoins et éabore des programmes de formation pour les inspecteurs et les
enquéteurs qui travaillent sur leterrain afin de s assurer que leurs téches sont accompliesde
facon cohérente et efficace al’ échelle du pays,

Fournit, a la haute direction, des services consultatifs liés a des questions de programme
courantes et délicates;

Geére les ressources attribuées afin de respecter les plans opérationnels et les activités de
programme du BPSN, fournit une orientation atout e personnel et examine les planset les
activités alalumiere des priorités de programme et des circonstances.
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Annexe B
Politique de gestion intérimaire

L ettre adressée au ministre de la Santé
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Le 28 janvier 2000

L honorable Allan Rock, C.P., député
Ministre de la Santé

Immeuble Brooke Claxton, 16° étage
Localisateur postal 0916-A

Ottawa (Ontario)

Objet : Recommandation de I’ Equipe detransition sur la politique de gestion intérimaire des
PSN

Monsieur le Ministre :

L’ Equipe de transition achéve ses recommandations concernant le nouveau Bureau des produits de
santé naturels et le cadre réglementaire. L’ Equipe est toutefois consciente du temps qui serarequis
afin de transformer ces recommandations en un cadre réglementaire complet.

C’est avec un vif sentiment d’ urgence que nous demandons |’ approbation ministérielle pour
I’ éablissement d’une politique de gestion intérimaire visant la réglementation des produits
naturels de santé. Nous faisons cette recommandation pour |es raisons suivantes :

Pendant plus de deux ans, la Direction générale de la protection de la santé, le public et les
intervenantsdel’ industrieont travaill€envertu de politiquesintérimairesrégissant laréglementation
des produits naturels de santé. Ces politiques ont des effets néfastes :

(&) Lespalitiques, leslois et les reglements actuels ne reflétent ni |’ orientation ni I’ esprit des
recommandations faites par le Comité permanent de la santé. Par conséquent, certaines
mesures actuelles, dont I” application restrictive des réglements, ont pour effet de semer la
confusion chez les intervenants, les médias et le public et de saper les progres relatifs a
I établisserment du nouveau Bureau des produits de santé naturels et de la modification
réglementaire proposeée.

(b) Apresdeux ans, lepublic, I'industrie et touslesautresintervenants attendent avec impatience
gue Santé Canada manifeste son intention d’ aller de I’ avant en ce qui concerne le nouveau
Bureau et le cadre réglementaire.

L’ ouverture officielle du Bureau doit coincider avec sa prise du pouvoir et de la responsabilité
principale concernant les PSN. Les opérations et les activités du BPSN devraient auss étre menées
en collaboration avec d autres organismes du gouvernement et avec d’ autre intervenants.
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Cela peut étre réadlise au moyen d'une politique de gestion intérimaire qui respecte les
recommandations 42 et 43 du Comité permanent. Ces recommandations exigent qu’une
communication plusouverte et plustransparente, sur les PSN, soit établie avec legrand public et les
praticiens, dont lacommunication de détails sur les décisions et |es mesures concernant lesPSN (le
retrait du marché, le changement de statut, etc.).

L’ Equipedetransition recommandedoncquelaDir ection généraledelaprotection delasanté
mette immédiatement en oauvre une politique de gestion intérimaire en ce qui concerne la
réglementation actuelledesproduitsdesanténaturels. Cettepolitiquedevrait comprendreles
éléments suivants:

a) Que le directeur exécutif du BPSN agisse a titre de personne-ressource et de décideur en
matiere de gestion intérimaire;

b) Quetoutesles questions liées aux mesures de réglementation des PSN (ou des produits qui
sont considéréscomme des PSN en vertu deladéfinition ad hoc du BPSN) proposées par une
direction delaDGPS ou par une autre Direction générale de Santé Canada, soient mises en
application par I entremise du Bureau des produits de santé naturels.

c) Quetouteslesdécisions et les mesures réglementaires soient effectuées de facon ouverte et
communiquées rapidement a tous les intervenants et au public canadien, en étant
accompagnées de toutes | es notices explicatives.

Nous apprécions, Monsieur le Ministre, I’ attention que vous portez a cette question et espérons que
vous latraiterez avec diligence.

L e tout respectueusement soumis au nom
de I’ Equipe de transition
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) Annexe C
Equipe de transition du BPSN
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Membres de I’Equipe de transition du BPSN

Membre Ville Province
1. Anderson, Del Cagary Alberta
2. Broughton, Colin Scarborough Ontario
3. Chan, Peter Ottawa Ontario
4.  Chard, Sharon Dartmouth Nouvelle-Ecosse
5.  Cheng, Lawrence Toronto Ontario
6. Dugale, Valerie Toronto Ontario
7.  Dugas, Ronad Aylmer Québec
8. Fok, Albert Vancouver Colombie-Britannique
9.  Herringer, Donna Toronto Ontario
10. Ingles, Allan Markham Ontario
11. Lavalley, William Chester Nouvelle-Ecosse
12. MacWilliam, Lyle Vernon Colombie-Britannique
13. McKeen, Claudia Ottawa Ontario
14. Saunders, Paul North York Ontario
15. Skinner, David Ottawa Ontario
16. Vertolli, Michael Maple Ontario
17. Wojewnik-Smith, Alicja Winnipeg Manitoba
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1.1

1.0 Création delavision

Le 26 mars 1999, le ministre de la Santé, |"honorable Allan Rock, a annoncé que le
gouvernement acceptait toutes les 53 recommandations faites par le Comité permanent de la
santé, dans son rapport de 1998 sur les produits de santé naturels'. Conformément au rapport du

Comité, leministre aprisles mesures voul ues pour créer un nouveau
Bureau des produits de santé naturels (BPSN) sous la direction du
sous-ministre adjoint de la Direction générale de la protection de la
santé. En outre, le ministre a annoncé la formation d’ une Equipe de
transition du BPSN qui assurera la mise en place d’'un processus
opportun visant a gagner la confiance du public concernant une
nouvelle approche alaréglementation des produits de santé naturels
(PSN).

I nstituée par leministreen mai 1999, I’ Equipe detransition du BPSN
se composait de dix-sept membres, dont trois représentants du
gouvernement, un protecteur du consommateur et treizereprésentants
externes possédant une vaste expérience variée des produits de santé
naturels. L’ Equipedetransition relevait directement du sous-ministre
adjoint de la Direction générale de la protection de la santé. Le
présent rapport et ses recommandations sont le fruit des efforts de
I” Equipe.

M andat

Le mandat de I’ Equipe de transition du BPSN était de structurer un
cadre administratif et réglementaire et d'établir des directives
générales pour aider Santé Canada a mettre en application les 53
recommandations formulées par le Comité permanent de la santé
dans son rapport qui afait date.

Dans|’ établissement deson mandat, I” Equipedetransition aconvenu
que quatorze membres, diment assembl és, constituaient un quorum
pour |’ expédition des affairesde |’ Equipe. Desrecommandationsont
été formulées au moyen d'un processus d établissement d'un

L es produits de santé
naturels :

Une nouvelle vision

3. Le gouvernement
considere la pertinence de
créer un nouvel organe
réglementaire chargé des
PSN et relevant directement
du sous-ministre adjoint
responsable de la Direction
générale de la protection de la

santé.

Les produits de santé
naturels :

Une nouvelle vision

53. Le ministre nomme
immédiatement une équipe de
transition chargée de veiller a
ce que le nouveau cadre soit
gtabli rapidement.

consensus et, lorsqu’il n'y avait pas unanimité, les membres votants ont enregistré leurs
décisionsauprésdu président. Seulslesmembresdel’ Equipedetransition avaient droit devote,
les motions exigeant une approbation de 80 p. 100 (niveau du quorum). Aprés chague réunion,

Les produits de santé naturels : Une nouvelle vision. Rapport du Comité permanent de la santé,

novembre 1998.
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1.2

I’Equipe de transition a publié, pour diffusion publique, un résumé de ses activités et des
recommandations proposees.

Depuis sa formation, I’Equipe a fait des progrés considérables vers la conceptualisation et
I'éaboration d'un cadre de fonctionnement pour le Bureau nouvellement crée. Au cours du
processus, | Equipe de transition a avance sur plusieurs fronts, dont les suivants :

a)
b)
c)

d)
€)

f)
9)

h)

)

lacréation d’ un énonce de mission et d’ un énonce de vision pour le BPSN;

I établissement de criteres de présélection pour |e poste de directeur exécutif;

I’ éaboration d’un modele organisationnel efficace, rentable, non hiérarchique et la
présentation détaill ée des responsabilités administratives;

laformulation d’ une politique de gestion intérimaire pour le BPSN;

la formation de la structure opérationnelle et des criteres de qualifications pour le
Comité consultatif d’ experts (CCE);

la proposition d’ une Equipe consultative de transition (ETC, voir la section 2.7);

I établissement d’une ligne directrice pour la définition d’ un produit de santé naturel
(PSN) et I’avancement d’ un cadre réglementaire, fonde sur une approche de gestion du
risque;

I” élaboration de criteres du BPSN relatifs a1’ homol ogation des produits et aux permis
d’ établissement;

la création de lignes directrices pour les bonnes pratiques de fabrication (BPF), les
monographies de produit, la détermination des risques, I’ étiquetage, les pénalités pour
non-conformité, le recouvrement des codts et les mécanismes d’ appels;

I’ examen des modifications nécessaires aux reglements actuels,

laformulation d’ un mandat et de priorités de recherche principal es pour le programme
de recherche du BPSN;

lamise en oeuvre d’ une stratégie de communication proactive;

I’ établissement d’énoncés de position sur le Codex Alimentarius, les organismes
génétiquement modifiés (OGM) et les considérations d’ ordre culturel;

la présentation de recommandations supplémentaires concernant le mieux-étre et une
approche holistique aux soins de santé contemporains.

Latéche a donné matiere a réflexion, en plus d’ étre instructive et gratifiante. Tout au long du
processus, I’ Equipe de transition aété guidée par lapierre detouche d un besoin reconnu, d’ une
approche efficace alaréglementation S qui assurera, atous les Canadiens et Canadiennes, un
plein acces a une grande gamme de produits de santé naturels de

qualité supérieure. Le présent rapport et ses recommandations

forment un plan d’ action et posent |es bases d’ un nouveau départ en Les produits de santé
matiére de réglementation des produits de santé naturels au Canada. naturels :

Une nouvelle vision

12. Le nouvel organisme de

Enoncé de mission réglementation assume la

responsabilité principale de
I'évaluation de I'innocuité des

Dansle mouvement vers un modele de soinsde santé plusglobal axé | produits.

sur le mieux-étre, les Canadiens et Canadiennes exigent une plus
grande liberté de choix dans la gestion de leur propre santé. lls
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1.3

cherchent également aavoir I’ assurance que les produits de santé naturel s (PSN) gqu’ ilsachetent
sont sOrs, efficaces et de grande qualité. De tels changements demandent la création d une
nouvelle structure de réglementation, qui reconnait le droit des Canadiens et Canadiennesaun
choix éclairé et respecte la diversité philosophique et culturelle des approches aux soins auto-
administrés.

L’Equipe detransition recommande que:

Lamission du Bureau des produits de santé naturels veille a ce que les Canadiens et
les Canadiennesaient facilement acces a des produits de santé naturelsqui sont sOrs,
efficaces et de grande qualitétout en respectant les questions de la liberté de choix et
de la diversité philosophique et culturelle.

Enoncé devision

Afin d’ accréditer cette déclaration de sa mission, I’ Equipe de transition a formulé la vision
suivante pour le nouveau BPSN.

L’Equipe detransition recommande que:
Le nouveau Bureau des produits de santé naturels sera :

a) reconnu en tant qu’autorité nationale pour la gestion des produits de santé
naturels utilisés au Canada;

b) respecté dans le monde entier en tant que chef de file dans le domaine de la
réglementation des produits de santé naturels;

C) un partenaire de premier plan au pays et sur la scéne internationale pour la
gestion des produits de santé naturels,

d) levéhicule de Santé Canada qui créera et maintiendra un cadre réglementaire
innovateur fondé sur un modele de mieux-étre qui deviendra une norme globale
a suivre en matiére de réglementation des produits de santé naturels.

Le BPSN du Canada adoptera une nouvelle ligne de conduite en ce qui concerne la
réglementation des produits de santé naturels au pays et al’ éranger. Dans tous les aspects de
sesactivités, lanouvelle autorité incarnera une nouvel le approche, qui assureraun accesrapide
a des PSN de qualité et encouragera une approche holistique vers I’optimisation et la
préservation de la santé.
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2.0 Structureorganisationnelle

Au cours de ses délibérations, I’ Equipe de transition a reconnu le besoin de concevoir un
systéme de réglementation innovateur pour les produits de santé naturels au Canada, qui

encourage la pleine participation des clients, des intervenants et du
public. Un élément essentiel de cette tache est |’ assurance que la
structure organisationnelle favorise une prise de décision ouverte et
transparente et serve d’ incubateur de nouvelles idées et approches a
la réglementation des produits et a la sensibilisation du public aux
PSN.

Doté de personnel expérimenté dans le domaine des PSN, |le BPSN
est envisagé comme éant un organisme rationalise, efficace et
flexible, qui peut s adapter rapidement et efficacement a diverses
exigences. Ouverte, créative, responsable et entrepreneuriale, la
structure proposee du Bureau et de ses postes administratifs est non
hiérarchique; le processus décisionnel et la délégation de pouvoir
sont, de nature, plus horizontaux que verticaux. Une telle structure
encourage lasynergieet letravail d équipe plutdt que de borner ades
rélesd’ autorité rigoureusement définis (voir le model e opérationnel,

page 9).

Ledirecteur exécutif sert decoordonnateur central, tandisque chaque
directeur, ou chef d’ équipe, surveillelessecteursdelaréglementation
desproduits, du dével oppement delarechercheet du programme, des
affaires politiques et réglementaires et de I'information et des
communications. La répartition des taches entre ces équipes de
gestion ou points d’ exécution encourage |'innovation, le travail
d équipe, lasynergie, laflexibilité et larentabilité. On propose que
les exigences en matiere de dotation en personnel central soient
minimales, avec un petit groupedefonctionnairesqui s acquittent des
taches et des responsabilités administratives quotidiennes pour
chague point d exécution. On propose également qu’une grande
partie du travail soit impartie, supprimant la tendance naturelle de

croissance bureaucratique inefficace qui se perpétue indéfiniment. Une telle impartition doit,
nécessairement, étre accomplie de maniere a maintenir I’ intégrité du BPSN, de son mandat et

de samission.

Les produits de santé
naturels :

Une nouvelle vision

3. Le gouvernement
considére la pertinence de
créer un nouvel organe
réglementaire chargé des
PSN et relevant directement
du sous-ministre adjoint
responsable de la Direction
générale de la protection de la
santg.

4. Lastructure de ce nouvel
organisme sera établie dans
les six mois et dotée de
personnel permanent
possédant des compétences et
de I'expérience dans le
domaine des PSN.

5. Le choix des membres du
personnel feront I"objet d’un
agrément du gouvernement et
des intéressés en matiére de

PSN.
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Modele organisationnel du BPSN

Comité
Consultafif

Politique et
affaires
réglementaires

Réglementation
des produits

Directeur
. Exécutif «

Extension et
communications

Développement
de Programmes

consultative

de transition
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2.1 Directeur exécutif

2.2

Ledirecteur exécutif dirigele BPSN et reléve du sous-ministre adjoint delaDirection générale
delaprotection de lasanté (DGPS) de Santé Canada. || demande conseil, au besoin, au Comité
consultatif d’ experts (CCE) et al’ Equipe consultative de transition (ETC) apropos de questions
pour lesquellesil abesoin d aide. Le Directeur exécutif détermine I’ orientation stratégique du
BPSN, lui donnant une vision, un but et une direction fondée sur des principes. En particulier,

il
a)

b)
c)

d)

€)
f)
Q)

h)

élabore des approches intégrées et coordonnées a la gestion de la politique et des
dossiers des programmes au nom du sous-ministre adjoint;

consulte réguliérement le CCE;

dirige la mise en application d' une politique et d'un cadre réglementaire pour
I’ évaluation de preuvesal’ appui desallégations, del’ innocuité et delaqualité desPSN;
prévoit des activités de communication et coordonne les activités stratégiques atravers
le Canada;

assure laliaison avec les organismes centraux au sujet des principales directives,
représente Santé Canada aupres des principaux clients et partenaires,

préconise dans |’ ensemble de Santé Canada les priorités actuelles du gouvernement et
du Ministere;

conseille la haute direction sur I’ évolution de I’ élaboration des politiques, des faits
politiques et du développement sociétal et leurs répercussions sur les priorités et la

planification ministérielles;
i) prend continuellement le pouls et fait des analyses,

j) dresseleplan d activités du BPSN et suit |a progression de sa mise en oeuvre;
k) offre une direction dans I’ utilisation du BPSN comme instrument du changement et

catalyseur afin d amener le Canada vers un paradigme de
soins de santé plus intégrés et axés sur le mieux-étre.

Apreés de longues délibérations concernant les particularités de ce
poste clé, celui-ci a été annoncé al’ échelle nationale et un candidat
retenu a éé embauché. Le D' Phil Waddington, docteur en
naturopathie, est a présent entré en fonctions au Bureau.

Directeur des affaires politiques et réglementaires

Le directeur des affaires politiques et réglementaires est chargé de
conceptualiser et de concevoir le cadre réglementaire et stratégique
nécessaire pour le BPSN, de définir les questions de principe
pertinentes et d' éaborer des méthodologies pour I'analyse des
politiques et la conception des programmes. Le directeur donne des
conseilsstratégiques et tactiques aux cadres supérieursconcernant les
guestions de programme, de politique et de |égislation et assure dans
unelarge mesure laliaison au sujet des priorités du BPSN, y compris

Les produits de santé
naturels :

Une nouvelle vision

51. Santé Canada et le
ministére des Affaires
étrangéres et du Commerce
international s"assurent
ensemble que les ententes
internationales qui protégent
actuellement la diversité
biologique seront respectées et
que des moyens
supplémentaires seront
utilisés au besoin pour
empécher 1"épuisement de ces
ressources précieuses pour la
santg.
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lesdéfinitions|égaleset deproduits, lesnormes, laconformitéet I’ exécution. Ledirecteur donne
uneorientation et un appui al’ élaboration de politiques et de programmes connexesal’ intérieur
et a|’extérieur de Santé Canada, travaille de concert avec le CCE et les intervenants pour
élaborer et mettre en application un cadre réglementaire, d’homologation des produits et
d’ administration du BPSN et contribue al’ orientation stratégique du BPSN comme membre de

I’ équipe de gestion.

2.3 Directeur du développement delarecherche et du programme

Les produits de santé
naturels :
Une nouvelle vision

45. Les organes de recherche
du gouvernement fédéral,
dont Sant¢ Canada,
favoriseront dés maintenant
la recherche sur les PSN,
notamment la réalisation
d’études sur les interactions
entre les produits
d’herboristerie et les

Le directeur du dével oppement de larecherche et du programme est
responsable de laformulation et de lamise en oeuvre du programme
de recherche stratégique du BPSN, de la détermination des besoins
pertinentsen recherche, delasurveillancedel’ élaboration d’ un cadre
et d'une stratégie de recherche pour le BPSN, de I’ évaluation de
|I” efficacité du cadre de recherche et de ladirection des modifications
apportéesaux approches et aux methodol ogies. Ledirecteur assurela
liagison et négocie des partenariats de recherche avec d autres
organismes fédéraux, provinciaux, territoriaux et privés dans le but
d attirer desfonds de recherche suppl émentaires de sources externes,
integre et communique les résultats de recherche pertinents sur les

médicaments classiques, de

: ) PSN aux intervenants et contribue a
méme que d’études explorant

I’orientation  stratégique du BPSN

différents usages des PSN A .
par divers groupes au comme membre de I’ équipe de gestion.
Canada.

2.4 Directeur del’information et des communications

Ledirecteur de I’information et des communications surveille les
besoins quotidiens en information et en communication du BPSN
et sesinteractionsavec d’ autres organismes gouvernementaux, des
intervenantset legrand public. Ledirecteur travailleaveclesautres
directeurs du BPSN pour répondre aux demandes de
renseignements de tous les intervenants, tant du Canada que de
I étranger, y comprisd’ autres organi smes gouvernementaux et non
gouvernementaux, des praticiens, des pédagogues, des chercheurs,
des fournisseurs de PSN et du grand public.

Le directeur est chargé de la conceptualisation et de la mise en
application d’ une stratégie de communication qui permet atousles

Les produits de santé naturels :
Une nouvelle vision

42. Santé Canada utilise
immédiatement les modes de
communication et les forums
existants pour transmettre de
fagon plus ouverte et plus
transparente |'information sur les
PSN au grand public et aux
praticiens.

43. La communication inclue
des détails sur les décisions et les
mesures touchant les PSN
comme le retrait du marché, le
changement de statut, etc.

44, Les groupes de
consommateurs, d’entreprises et
de praticiens pertinents seront
consultés de facon réguliére sur la
nature de I'information requise.
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Canadienset Canadiennesdefairedeschoix éclairéssur lesPSN. Ledirecteur gérel’ éaboration
du plan de communications stratégiques pour le BPSN, élabore un processus consultatif sur les
modifications réglementaires proposeées et évalue et détermine les besoins publics concernant
les PSN. En outre, le directeur contribue al’ orientation stratégique du BPSN comme membre

de I’ équipe de gestion.

2.5 Directeur delaréglementation des produits

Les produits de santé
naturels :
Une nouvelle vision

48. Que la nouvelle
réglementation des PSN soit
appliquée de facon uniforme
et cohérente, et se fasse de
concert avec des mesures
d’éducation.

7. Que tout le personnel
d'inspection touché par ces
changements regoivent une
formation en matiére de
PSN.

18. Que les inspections
soient menées de fagon
cohérente et réguliere par des
inspecteurs qui connaissent
les produits.

Le directeur de la réglementation des produits est responsable de la
mise en application de critéres, de normeset de processusderévision
pour les permisd’ établissement et I’ homol ogation des produits ainsi
gue I’ évaluation de I’innocuité, de la qualité et des allégations des
produits. Le directeur surveille I’éaboration de monographies de
produit et de bases de données pour lesPSN, réglementel’ étiquetage
et le marketing des produits et procede al’ inspection, aux enquétes,
a I'exécution et a la surveillance apres la mise en marché. Le
directeur recommande au directeur exécutif I’octroi de permis
d’ établissement et I” homol ogation des produits, gerel’ inspection des
bonnes pratiques de fabrication (BPF) et |es procédés de vérification
de la conformité des PSN et contribue al’ orientation stratégique du
BPSN atitre de membre de |’ équipe de gestion.

L’Equipe detransition recommande que:

La structure organisationnelle du BPSN, composé du
directeur exécutif, du directeur des affaires politiques et
réglementaires, du directeur du développement de la
recherche et du programme, du directeur del’information
et descommunicationset du directeur delaréglementation
des produits, comme énoncée aux sections 2.1 a 2.5 du
rapport, soit acceptée comme proposée.
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2.6

L’Equipe detransition recommande également que:

LeBPSN devrait s assurer quelesinspecteursitinérantsqui remplissent lesfonctions
du Bureau soient formés et connaissent bien les PSN et que les taches d'inspection
soient accomplies avec logique, de facon réguliére, pour assurer une application

uniforme des reglements a travers le pays.

Comité consultatif d’experts

Les membres du Comité consultatif d’experts (CCE) sont des personnes ayant une grande
connaissance et beaucoup d’ expérience dans le domaine des produits de santé naturels (PSN),
ce qui leur permet de fournir des conseils éclairés et des opinions au BPSN. Les questions

d’intérét relatives a la sécurité, a la qualité et a I’ efficacité des
produits de santé naturels ainsi que les problémes relatifs a
I’ élaboration et a la mise en oavre de reglements sur les PSN
peuvent étre renvoyés au Comité consultatif d’ experts. L’ expertise
collective du Comité consultatif d’ experts appuiera le processus
décisionnel de I’ équipe de gestion; toutefois, le BPSN conserve la
responsabilité finale et | autorité. Le Comité consultatif d’ experts
releve directement du directeur exécutif du BPSN.

2.6.1 Mandat

Le mandat du Comité consultatif d experts est de fournir des
conseils éclairés et opportuns au BPSN, sur les questionsrelatives a
la sécurité, a I'utilisation et a la réglementation des PSN. Les
questions renvoyées au Comité consultatif d expert par le BPSN
pourraient porter sur un large éventail d enjeux, mais elles seront
axeées sur des domaines dans lesgquels une évaluation détaillée ou
difficile est nécessaire. Les questions renvoyeées afin derecevoir des
conseilsou desrecommandations pourraient comprendre, au besoin,
les points suivants (sans toutefois S’y limiter) :

a) Fournir desconseilsen vue delamise en ceuvre du nouveau
milieu de réglementation,;

b) Elaborer des procédures afin de créer de nouvelles
monographies canadiennes basées sur des renseignements
recueillis aux niveaux national et international;

c) Etablir desexigencesparticuliéresenvuedel’ étiquetagedes
produits;

d) Evaluer les sources de données utilisées afin d’ établir des
allégations en matiére de sécurité, de qualité et de santé;

e) Evaluer les présentations de données utilisées afin d’ établir
desallégations en matiere de sécurité, de qualité et de santé;

f) Fournir desconseils sur des questions particulieresrel atives
aux effetsindésirables, aux incidents et aux effetsrapportés;

Produits de santé naturels :
une nouvelle vision

9. Un Comité consultatif
d’experts sera établi
immédiatement afin d’appuyer
Santé Canada dans les taches
générales et particuliéres
nécessaires a la conception d’un
nouveau milieu de la
réglementation pour les PSN.

10. Ce Comité consultatif
d’experts examinera les facons
de rétablir une section des PSN
dotée de capacités de recherche et
de laboratoire, et fera rapport

de ses conclusions a Santé
Canada.

11. Le choix des membres du
Comité consultatif d’experts
sera fait d'un commun accord

entre les intervenants du secteur
des PSN et Santé Canada.

6. Des groupes de travail,
composés de gens compétents
dans les divers types de PSN,
seront créés au besoin pour

conseiller le nouvel organe
réglementaire.
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g) Evaluer les situations critiques relatives ala sécurité o un produit ou d’ un ingrédient;
h) Recommander des recherches nécessaires afin d’ appuyer les décisions réglementaires.

2.6.2 Membres

Le Comité consultatif d’ expertsinaugural a été proposé par un comité de contréle choisi par le
sous-ministre adjoint (SMA) de la Direction générale de la protection de la santé (DGPS) en
collaboration avec des membres de |’ Equipe de transition. Le Comité consultatif d’ experts sera
présidé par un membre qui ne fait pas partie de I’ Administration publique fédérale, choisi par
le SMA delaDGPS. Les membres et |es présidents subséquents seront choisis par e directeur
exécutif du BPSN.

Lesmembres ont été identifiés, et continueront de I’ étre, grace a une vaste consultation aupres
des groupes d'intervenants, comprenant : les professionnels de la santé et les sociétés
scientifiques, le monde universitaire, les associations industrielles, les associations de
consommateurs et les organismes gouvernementaux. La composition du comité se donnerala
tache derefléter un mélangereprésentatif deladisparité entreles sexes, lesrégionsains queles
groupes ethniques et linguistiques du Canada.

Lesmembres ont été choisis, et continueront del’ étre, en fonction deleurs connaissances et de
leur expertise des PSN. Les membres qui ont été nommés en fonction de leur expertise, et
continueront de I’ étre, siegent au comité en tant que particuliers et ils ne représenteront pas
directement leurs entreprises, leurs organisations ou leurs associations. |ls travailleront aux
intéréts fondamentaux des Canadiennes et des Canadiens, en considérant les réles et les
responsabilités de tous les intervenants, afin d’ optimiser I’ acces et I’ utilisation securitaire des
PSN.

LeComitéconsultatif d’ expertspourrait former dessous-comitésou aller chercher desmembres
suppléants, lorsque lasituation I’ exige, en vue d’ assurer une expertise adéquate relativement a
des sujets renvoyés au Comité. Les sous-comités et les membres suppléants seront choisis par
le Comité consultatif d’ experts avec I’ assentiment du directeur exécutif.

Les membres du personnel de Santé Canada offriront un soutien a la réglementation et
pourraient participer activement aux discussions, a titre d’ observateurs, a la demande du
président.

2.6.3 Durée desfonctions

Le président du Comité consultatif d’ experts et les membres du Comité seront nommes pour un
mandat de deux ou trois ans, a la discrétion du directeur exécutif du BPSN. Les membres
pourraient étre reconduits dans leur fonction, jusgu’a une période maximale de six ans. Les
nominations seront prévues afin d’ assurer un roulement continuel et systématique des membres
du comité. Les membres absent & plus de trois réunions consecutives du Comité consultatif
d’ experts pourraient perdre leur titre de membre du comité.
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2.7

Un particulier pourrait seretirer atout moment du Comité consultatif d’ experts, en présentant
unaviseécrit au directeur exécutif. Laparticipation au comité d’ un membre pourrait étrerésiliée,
par un avis écrit du directeur exécutif.

2.6.4 Gestion et administration

Lagestion et les opérations du Comité consultatif d’ experts s effectueront en vertu des lignes
directrices établies par Santé Canada. Elles comprennent les questions de sécurité et de conflit
d'intérét ainsi quel’ orientation administrativerelative aux indemnisations, en plusdelagestion
des activités du comite.

2.6.5 Indemnisation

Les membres du Comité consultatif d’ experts recevront une rémunération pour leur temps et
seront indemniséspour leur déplacement, conformément alapolitiquedu gouvernement fédéral .

L’Equipe detransition recommande que:

Le mandat et la structure du Comité consultatif d’ experts, tels qu’ils sont exposes
brievement a la section 2.6 du rapport, soient acceptéstels qu’ils sont présenteés.

Equipe consultative de transition

Bien qu'il ne soit pas spécifié dans les recommandations du Comité permanent de la santé,
I’ Equipe detransition du BPSN aidentifiélebesoin d’ assurer lemaintiendelavisionet |’ esprit
des 53 recommandations dans la nouvelle structure administrative. L’ Equipe de transition est
d accord avec la nécessité d’ établir un organisme consultatif de gestion permanent, constitueé
d’ un sous-groupe de membres del’ Equipe detransition. Un tel organisme assureralacontinuité
delavision et ferala promotion de I’ esprit et des intentions des recommandations du Comité
permanent ainsi que des travaux subséquents de I’ Equipe de transition.

L’Equipe detransition recommande que:

Un sous-groupe composé de quatre ou cing membres de I’ Equipe de transition du
BPSN dont le quorum doit étre de trois membres, devrait étre retenu sur une base
intérimaire afin de servir en tant qu’ Equipe consultative de transition (ETC). Cette
équipedevrait seréunir alademandedu directeur exécutif en plusd’ étreresponsable
devant cemémedirecteur exécutif. L’ Equipeconsultativedetransition devrait fournir
desconseilsdefacon continueafin d’ aider aassurer quelavision etlesintentionsdes
recommandations du Comité permanent et de I’Equipe de transition du BPSN
continuent d' étre reflétées dans le nouveau Bureau et dans le cadre de
fonctionnement. Bien quelesfraisde déplacement et delogement soient rembour sés,
les membres ne devraient pas recevoir de rémunération pour leurs conseils.
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2.8

Deplus, I'Equipe de transition recommande que:

Lorsdela réduction progressive des activités de I’ Equipe consultative de transition,
ledirecteur exécutif devrait s assurer qu’ un représentant du consommateur, disposant
d une grande connaissance et de beaucoup d’ expérience dans le domaine des PSN,
soit nommeé au sein du Comité consultatif d’ experts.

Gestion des PSN au sein dela DGPS

L’ Equipe de transition reconnait qu'il pourrait y avoir des activités au sein de la Direction
générale de la protection de la santé (DGPS) qui chevaucheront et répéteront les activités du
BPSN. L’Equipe de transition reconnait aussi que le BPSN est I’ organisme prééminent de
réglementation en matiére de produits de santé naturels.

L’Equipe detransition recommande que:

Le sous-ministre adjoint dela DGPS, devrait :

a)

b)

c)

Jouer un réleimportant dansla coordination dela politique et des activitésde
réglementation desdiversesunitésderéglementation laDirection généraleen
ce qui concerne les PSN;

Sassurer qu’une telle politique et que les activités de réglementation
n'entrainent pas au chevauchement ou a I'incompatibilité dans la
réglementation;

Commencer immeédiatement a coordonner lesactivitésderéglementation selon la

direction donnée par le BPSN.

Deplus, I’ Equipe de transition recommande que::

Entre-temps et jusqu’a ce que le cadre réglementaire soit compléetement mis en
cauvre, laDirection générale dela protection dela santé (DGPS) devrait mettreen
application immédiatement une politique de gestion intérimaire de la
réglementation actuelle des PSN. Cette politique devrait comprendre les points
suivants :

a)

b)

Le directeur exécutif du BPSN devrait étre responsable de la gestion

intérimaire et du processus décisionnel;

Toutesles questionsliées aux mesures deréglementation des PSN (ou des
produits qui sont considérés comme des PSN en vertu de la définition ad
hoc du BPSN) proposees par toute Direction dela DGPS ou par uneautre
Direction générale de Santé Canada, devraient étre étudiéespar lebiaisdu
BPSN;

Touteslesdécisionset lesmesuresréglementairesdevraient étremenéesde
fagon ouverte et communiquéesdefacon opportuneatouslesintervenants
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et au grand public canadien, et accompagnées de toutes les explications
nécessaires.
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31

3.0 Cadreréglementaire

Les consommateurs d aujourd’ hui deviennent proactifs, demandant un meilleur accés aux
produits de santé naturels et acceptant une plus grande responsabilité personnelle vis-a-vis
de leur santé. La création du cadre des PSN s effectue en réaction a I’ augmentation de la
demandedesconsommateursrel ative aux optionsamélioréesen cequi concernel’ autonomie
enmatiére de santé et aux nouvellesapprochesalapromotion du bien-étre. Cecadreassurera
la liberté de choix en associant I’acces a une variété de produits a |’ assurance que ces
produits sont sécuritaires, efficaces et de haute qualité.

Des efforts considérables ont été déployés afin d’ éaborer un cadre réglementaire approprié
pour les PSN, renfermant |’ esprit des recommandations du Comité permanent de la santé et
du premier Groupe consultatif sur les produits de santé naturels. L’ Equipe de transition
envisage un cadre qui comprendrait une approche basée sur la gestion des risques relatifs,
en vue de la réglementation des PSN. Ce cadre comprend obligatoirement des exigences
fondées sur |’ expérience, qui transcendent la confiance exclusive aux essais cliniques et
refléte les diverses approches culturelles du mieux-étre. Afin d’assurer la confiance des
consommateurs envers les PSN, le systéme demeurera flexible et innovateur, capable de
S adapter aux nouveaux produits ainsi gu’ aux nouvelles approches en matiére des soins de
sante.

Qu’est-ce qu’un produit de santé naturel?

L’ architecture du cadre réglementaire dépend de la définition des produits de santé naturels.
Une telle définition ordonnera I’ affectation appropriée des ressources afin de gérer les
réglements et de délimiter clairement les PSN alimentairesd’ un cété, et pharmaceutiquesde
I” autre coté. Cette approcheimpliquelanécessitéd’ une coordination delapolitiqueentreles
organismesresponsabl esdesaliments(Direction desaliments), desproduitsde santénaturel s
(Bureau des produits de santé naturels) et des produits pharmaceutiques (Programme des
produits thérapeutiques).

L’ Equipe de transition a créé les principes d orientation suivants afin de servir de modéle
constitutif en vue d’ une interprétation juridique ultérieure des PSN.

a) Les produits de santé naturels (PSN) sont des substances ou des combinaisons de
substances qui se trouvent dans la nature, ainsi que des préparations énergisantes,
utilisées afin de maintenir ou d’améiorer lasanté ou encore detraiter ou de prévenir
les maladies ou les états mal adifs.
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b) Les PSN comprennent les produits suivants, sans toutefois Sy limiter : les
préparations homeéopathiques; les vitamines, les minéraux; les enzymes; les
coenzymes; les cofacteurs; les herbes ou les herbes médicinaes; 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.

Produits de santé naturels : une

c) Les herbes en vrac qui ont des alégations a la santé ou nouvelle vision
pour lesquelles il existe des contre-indications connues, )
devraient étre classées parmi les PSN. Le BPSN et la ;IIS:;::“?;’"Z:;:”
Direction des aliments devraient coordonner leurs efforts | | ..veau comite consultati
relatifsal’ éaboration de politiques afin d' assurer queles | depertssur lesPsy, éablira
herbes pour lesquelles il existe des contre-indications | unedinition appropriée des
connues sont réglementées en vertu du cadre des PSN. PSN et modifiera en

conséquence la Loi sur les
d) 1 est reconnu queles PSN sont, defagon générale, utilisés | ™% %=

et gérés de fagon optimal e dans e 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

2. Santé Canada, en
collaboration avec un
nouveau Comité consultatif
d'experts sur les PSN étudiera
la question des herbes en vrac
aux fins de I'établissement de

laLoi.

culturelles et destraditions des personnes. Par consequent,
le cadre réglementaire devrait augmenter la liberté de
choix des particuliers, en permettant un acces aux PSN.

L’ Equipe de transition recommande que:

Le BPSN et Santé Canada doivent travailler en vue d’ adopter les changements
légidlatifs ou réglementaires appropriés afin d'assurer que I'interprétation
juridiquedesproduitsdesanténaturels(PSN) éablisseunedistinction claireentre
ces produits et les aliments et les produits pharmaceutiques.

3.2 Permiset homologation

Tout au long de ses délibérations, I’ Equipe de transition areconnu la sécurité inhérente des
PSN. L’ Equipe de transition est arrivée au consensus que lamise en marché des produits a
faible risgue nécessite moins d’ obstacl es réglementaires. Paradoxal ement, tousles PSN qui
présentent de plus grands risques devraient nécessiter un controleréglementaire plusstricte.

Lasévérité delaréglementation devrait refléter le niveau de risque inhérent au produit, asa
culture, asarécolte ou aux procédés defabrication, jusgu’ aux all égations des produits. Dans
son approche, I’ Equipe de transition a tenté de trouver le juste milieu entre le désir des
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consommateurs de jouir de laliberté de choix et le mandat du BPSN en vertu duquel il doit

assurer lasécurité, laqualité et I’ efficacité.
3.2.1 Octroi de permis d’ éablissement

La mise en place de I'octroi de permis d établissement est
nécessaire afin de permettre au BPSN d’ assurer que de bonnes
pratiques de fabrication (BPF) sont utilisées lors de la production
des PSN vendus au Canada. L’ octroi de permis aux installations
principalespermettraaussi au BPSN d’ émettre, au besoin, desavis
deretrait des produits du marché dans les plus brefs délais.

Laresponsabilité del’ évaluation delasécurité, delaqualité et des
allégations relatives aux PSN incombe a ce nouvel organisme de
réglementation. Lors de I’ éaboration des recommandations qui
suivent, I’ Equipe de transition a examiné tous les emplacements
possibles de la filiere douvraison, du planteur jusgu au
consommateur, qui pourraient étre sujetsal’ octroi d’ un permisdu
BPSN.

L’ Equipedetransitionaétabli lescritéressuivants, jugésessentiels
a I’éaboration d'un programme efficace d octroi de permis
d’ établissement :

a) Les produits qui proviennent d'installations ne détenant
pas de permis du BPSN ne doivent pas étre vendus au
Canada;

b) En ce qui concerne les PSN fabriqués et emballés au
Canada, les installations qui entreprennent la fabrication
(la capsulation, la fabrication de comprimés et

Produits de santé naturels : une
nouvelle vision

12. Le nouvel organisme de
réglementation assumera la
responsabilité principale de
I'évaluation de I'innocuité des
produits.

17. Lesfabricants, les
emballeurs, lesimportateurs
et les distributeurs de PSN, du
Canada ou de |'étranger,
seront tenus de détenir un
permis d'établissement en
cours de validité

37. Lorsgue la nouvelle
réglementation sera mis en
application, Santé Canada et
le Comité consultatif d'experts
examineront la politique
d'importation a des fins
personnelles afin d'établir si
elle est encore valable et

décriront les changements

admissibles.

I’embouteillage), I’ emballage ou leré-emballement de ces produits devrai ent détenir
un permis,

L’ installation d’ unimportateur ou d’ un distributeur qui constituele premier point de
vente au Canada de produits fabriqués ou emballés al’ extérieur du Canada devrait
détenir un permis;

Lescompagniesde vente par réseau coopté (VRC) qui sont présentes au Canada (par
I’ entremise d’ entrepbts, de centres de distribution, etc.) devraient détenir un permis,
Lesinstallations qui ne sont pas situées au Canada devraient recevoir des permis et
étre sujettes aux lignes directrices appropriées, éaborées par le BPSN;

En vertu des modalités du permis, le détenteur d’un permis devrait assumer la
responsabilité de s assurer que toutes les installations et toutes les personnes qui
manipulent des PSN ou des matiéres premiéres entrant dans la fabrication de PSN
dans leur chaine d’ approvisionnement soient conformes aux BPF établies par le
BPSN;
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g) Lesinspectionset lesvérificationsdessitesdevraient é&re menéesdelafagon laplus
efficace et rentable et, au besoin, imparties a des tierces parties autorisées;

h) Lesfraisde service ne devraient pas étre fixes, mais adaptés en fonction de lataille
et del’activité de’installation;

i) Etant donnéqu'il est souhaitable d’ adopter des dispositions afin de réduire les colits
pour les petitesentreprises, on devrait considérer lapossibilité d’ étaler les paiements
desinspections et des vérificationsinitiales sur une période de deux atrois ans afin
de réduire les répercussions financieres sur les installations plus petites;

j) Lorsgu’unsiteou uneinstallation aobtenu son permis, des vérifications ponctuelles
devraient étre menées périodiquement, en vertu des directives du BPSN;

k) Bienqguelesvérificationsponctuellesn’ entrainent pasdefrais, les coltsrésultant de
toutes les nouvelles inspections devraient étre défrayés par I’ installation;

I) Tous les laboratoires de chimie analytique engagés afin de vérifier la sécurité, la
gualité et les allégations relatives aux PSN devraient détenir un permis.

L’ Equipe de transition recommande que:

Lescritéeresparticuliers, jugésessentielsau programmeefficaced’ octroi depermis
d’ établissement et qui sont exposés brievement a la section 3.2.1 du présent
rapport, soient adoptés tels qu’ils sont proposés.

L’ équipe de transition reconnait qu'il peut exister des motifs raisonnables pour qu’'un
particulier obtienne, pour son usage personnel, des quantités limitées de produits provenant
de I’ extérieur du Canada.

De plus, I’Equipe de transition recommande que:
Le BPSN, en collaboration avec le Projet de renouveau |égidatif de Santé Canada,

élabore une disposition réglementaire qui clarifierait les motifsraisonnablesrelatifs
aux importations de PSN aux fins de la consommation personnelle.

3.2.2 Homologation des produits Produits de santt naturels : une
nouvelle vision
Dans son rapport, le Comité permanent de lasanté arecommandé | 31 Lamiseencavredu
lacréation d’ un systeme d’ homol ogation des produits basé sur des | nouveau cadre séchelonnera
monographiesdisponibleset |’ utilisationdel’ autorisation préalable | s quelques mois afin de
ala mise en marché. De plus, le rapport recommandait que les | '3 sfisamment detemps
fabricants de produits n’ ayant pasde monographies, présentent des | /"o

I'organisme de

preuves suffisjant&e a Santé Canada avant la m_ise en rr_1arché des | egementation pour examiner
produits. Le niveau des preuves requises devrait étre directement | iesysemedeDIN actudl et se
proportionnel alamarge de risques associés au produit. conformer aux nouveaLx

réglements.
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L’ homol ogation des produits & pour objectif d’ évaluer et de gérer les risques. L’ Equipe de
transition envisage un systéme d’ homol ogation des produits qui protégeralasanté du public
tout en étant efficient, équitable sur le plan financier et efficace afin d' assurer I’ accessibilité
et la sécurité des PSN. Le systéme d’ homologation des produits proposés par I’ Equipe de
transition remplirait ce mandat tout en minimisant le fardeau réglementaire et il dépendrait
d’ une approche de contrdle delaqualité utilisant I’ octroi de permispour lessites, lesnormes
des BPF pour la sécurité et la qualité ainsi que les normes relatives aux preuves pour les

allégations.

3.2.2(a) Principesdirecteurs: L’ Equipe detransition aformuléles principes directeurs
suivants afin de faciliter I’élaboration d’'un systeme d homologation des produits
efficaces.

a)
b)

f)

L’Equipe de transition recommande que:

Le nombre de reglements ne devrait pas étre trop élevé ou trop bas;

Etant donné que des programmes d'octroi de permis d établissement et
d’homologation des produits efficaces sont mieux adaptés en vue de traiter les
PSN, un permis d’ établissement valide devrait étre une condition préalable a
I’ émission d’ une homol ogation de produit;

L essanctionsimposées pour non-conformité, qui ont un effet dissuasif, devraient
constituer une partie importante et intégrante du systeme d’ homologation des
produits;

Leniveaud’ évaluationdesproduitsdevrait &reappropriéauniveaud' incertitude
associée au produit;

On devrait éaborer un moyen permettant d’ éablir un numéro d’ enregistrement
del”homologation des produits, qui assurerait quelesnumérosd’ enregistrement
ne sont pas assignés en double;

En cequi concerneles produits qui sont présentement sur le marché, une période
detransition est nécessaire afin delaisser suffisamment detemps aux fabricants,
aux distributeurs et aux importateurs, de se conformer
complétement aux exigences associées aux permis
d’ établissement et &1’ homol ogation des produits. Prodits de santé naturels : une

nouvelle vision

26. Un systéme
d'homol ogation des produits
fondé sur des monographies

Les principes directeurs visant I’élaboration d'un | «auiiss lorsuil enexiste
systémed’ homologation desproduits, et qui sont exposés | unte sysemeexigeraitia

brievement a la section 3.2.2(a) du présent rapport, | miseenplacedun mécanisme
soient adoptéstels qu’ils sont proposes. d'approbation avant la mise

3.2.2(b) Monographies : L’Equipe de transition reconnait

en marché et I'organisme de
réglementation devrait
disposera d'un court délai (p.

qu'il existe deux methodes de base afin d’ etablir la séeurit€, | o 30jours) pour examiner la
laqualité et les allégations d’ un produits, a savoir : demande.
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a) L’utilisation de preuves disponibles, comprenant les
monographies ne pouvant pas étre attestées, dans un
processusd’ examen et d’ éval uation de chaque produit;

b) L’utilisation de monographies attestées et qui sont
approuvées par le BPSN, et qui permettent de vérifier
les applications des produits a faible risque.

En ce qui concerne les produits a faible risque, le systéme
d’homologation des produits proposé dépendra, en partie, des
monographies pouvant étre attestées, et qui sont approuveées par le
BPSN, et qui formeront la base d’ un processus abrégé préalable a
la mise en marché. De telles monographies seront établies par le
BPSN apres avoir consulté des intervenants ainsi que le Comité
consultatif d'experts et elles contiendront des renseignements
appropriés portant sur desdomainestels que laqualité, lasécurité,
les alégations et les références. Les substances faisant I’ objet de
ces monographies seront comparées aux facteurs de risque afin
d établir qu’ elles présentent un niveau moins élevé derisques. Le
BPSN peut aussi adopter, atitre de référence, des monographies
déja existantes qui remplissent les exigences des monographies
pouvant étre attestées. Une liste de ces monographies pouvant étre
attestées et qui sont approuvées par le BPSN serapréparée et mise
aladisposition de tous les intervenants.

Selon I’ acquisition de connaissances, il est aussi possible de créer
des monographies ne pouvant pas étre attestées et portant sur des
produits présentant de plus grands risques ou sur des produits a
faible risque ne s étant pas prétés au processus d’ attestation des
monographies. Ces monographies ne pouvant pas étre attestées
seront utilisées par lesintervenants et le BPSN dans|eur processus

d’ évaluation et de surveillance apréslamise en marché qui sont nécessaires afin de gérer les
produits présentant de plus grands risques. Grace a un examen habituel approprié, |le BPSN
S assurera que les monographies seront tenues a jour, particuliérement en ce qui concerne

I” évaluation des risques.

L’ Equipe de transition recommande que:

Produits de santé naturels :
une nouvelle vision

20. On évaluerales
allégations pour s'assurer
qu'elles Sappuient sur des
preuves raisonnables.

21. Les éléments de la preuve
ne se limitent pas aux essais
cliniques a double insu, mais
englobent aussi d'autres types
de preuves, telles que les
références traditionnelles et
généralement acceptées, le
consensus professionnel,
d'autres types d'essais
cliniques et d'autres preuves
cliniques ou scientifiques.

22. Les preuves exigées
varient en fonction du type
d'allégation formulée; les
preuves pour les allégations
relativesalastructureet ala
fonction et cellesrelatives a la
réduction du risgue pour les
affections autolimitatives
bénignes étant différentes que
celles exigées pour les
allégations relatives au
traitement.

Le BPSN adopte un processus pour |"homologation des produits qui repose sur
deux méthodes de base permettant de déterminer I'innocuité, la qualité et les

allégations des produits, a savoir :
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a) L’utilisation de preuvesdisponibles, comprenant lesmonographiesne
pouvant pas étreattestées, dansun processusd’ examen et d’ évaluation
de chaque produit;

b) L’utilisation de monographies attestées et qui sont approuvées par le
BPSN, et qui permettent de vérifier les applications des produits a faible
risque.

De plus, I'Equipe de transition recommande que::

Les monographies soient sujettes a un processus régulier d examen, de mise a
jour, derévision et d’ évaluation desrisques.
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3.2.3 Systeme d’ homologation des produits proposé

L e systéme d’ homol ogation des produits qui est proposé par I’ Equipe detransition est congu
afin de permettre au BPSN de concentrer une grande partie de ces ressources sur les
nouveaux produits et les nouvelles allégations. Tout en respectant |es recommandations du

Comité permanent relatives au processus d’ autorisation préalable
alamise en marché pour tous les produits, I’ Equipe de transition
aexaminélesoptions de notification préal able alamise en marché
et de notification aprés-vente afin de déterminer le mellleur
systéme en vue de satisfaire aux objectifs d'efficacité, de
responsabilité financiére, d’ accessibilité des produits, de qualité,
d’allégations et de sécurité, lors de I’ homologation des produits.
Voici un bref exposé du systéme.

3.2.3(a) Produits afaible risque, disposant de monographies
pouvant étreattestées: Lesnormesderendement stipulent que
lorsgu’ un produit gu’ on considére comme présentant peu de
risques et qui répond aux exigences d une monographie
pouvant étre attestée, et approuvée par le BPSN est prét a étre
mis en vente, on doit mener une évauation abrégée
(vérification) en moinsde45 jourscivils. Avant I’ introduction
du produit sur le marché national, un détenteur de permis
d’ établissement doit soumettre une application accompagnéede
I attestation que le produit répond aux exigences de la
monographie.

A laréception de I’ application, le BPSN assignera un numéro
d’ enregi strement provisoireau produit qui seracommuniquéau
demandeur avec I'accusé de réception. Le demandeur sera
autorisé a utiliser le numéro d enregistrement et a lancer le
produit sur lemarchéalaréception d’ un avis écrit du BPSN ne
présentant aucune objection ou apres que 45 jours civils se
seront écoulés, si aucun avis d’ opposition n'est envoyé au
demandeur au cours de cette période.

L’Equipe de transition reconnait que I’homologation des
produits gréce al’ approche des monographies approuveées par
le BPSN et pouvant étre attestées, peut permettre aux
Canadiennes et aux Canadiens un acces rapide a des produits
securitaires, qui sont de haute qualité et qui font desall égations
valides, et que I’ utilisation du produit devrait étre optimisée.
Toutefois, il est admisqu’il y auraun décalage entrelamiseen
service du cadre réglementaire du BPSN ainsi quel’ évaluation
et | élaboration de monographies pouvant étre attestées.

Produits de santé
naturels : une nouvelle
vision.

24. Le nouveau cadre
d'homologation des
produits sinscrira dans
une optique de gestion du
risque, qui met I'accent
sur la marge d'innocuité
associée a un produit
particulier.

25. Santé Canada, de
concert avec le Comité
consultatif d'experts,
établira des catégories a
I'intérieur du groupe des
PSN afin de déterminer la
portée dela
réglementation applicable
aun produit particulier.

27. Santé Canada, en
collaboration avec le
Comité consultatif
d'experts, établira les
procédures pour créer de
nouvelles monographies
canadiennes & partir du
travail déa accompli
dans d'autres pays.

28. Lesfabricants de
produits pour lesquelsiil
n'existe pas de
monographies seront
tenus de fournir des
preuves a Santé Canada
avant leur
commercialisation;
|'étendue de la preuve
s'établirait en fonction de
la marge d'innocuité
associée au produit.
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L’ Equipe de transition recommande que:

Le BPSN adopte une approche permettant d optimiser I'utilisation des
monographiespouvant étre attestées, et qui sont approuvéespar le BPSN, dont
I"approcheinitiale est constituée d’ un processus de vérification préalableala
mise en marché, danslequel le gouvernement dispose d’ unelimitede45jours
civilsafin derépondre a I’ application.

De plus, I'Equipe de transition recommande que::

Au cours des trois années qui suivront |I’entrée en vigueur des nouveaux
réglements, le BPSN s engage a optimiser le systéme des monographies. Plus
particuliérement, un projet-pilote utilisant uneapproched’ enregistrement des
produits par notification apres-vente devrait étre misen oauvre et évalué pour
un nombre limité de monographies pouvant étre attestées, et qui sont
approuvées par les BPSN. En cas de réussite, le BPSN pourrait éargir
I"utilisation d'un tel systéme aprés-vente.

3.2.3(b) Produits a faiblerisque, sans monographie pouvant étre attestée: Lamisea
la disposition de preuves acceptables, conforment a la marge de sécurité du produit, sera
nécessaires afin d’ évaluer les produits qui ne disposent pas de monographies pouvant étre
attestées, et qui sont approuvées par le BPSN. La présentation seraaccompagnée detousles
renseignements nécessairesen vue deremplir lesexigencesde sécurité et dequalitéainsi que
les allégations (voir les Normes relatives aux preuves, section 3.2.5). Advenant une
approbation, une homologation de produit et un numéro d’ enregistrement seront assignes,
permettant au détenteur du permis de lancer le produit sur le marché national.

L’ Equipe de transition recommande que:

En ce qui concerne les produits ne disposant pas de monographies pouvant
étre attestées, et qui sont acceptées par le BPSN, la mise a la disposition de
preuves acceptables, conformément alamarged’ innocuitédu produit, devrait
étre nécessaire afin de permettre une évaluation du produit par le BPSN.

3.2.3(c) Produitsarisqueplusélevé: Lesproduitsarisgue plusélevé seront sujetsaune
évaluation initiale et a une surveillance continue.

L’ Equipe detransition recommande que:
En ce qui concerne les produits a risque plus élevé, les normes de

rendement del’ examen et del’ évaluation des présentations soient établies
en collaboration avec les intervenants.

Un nouveau départ : Rapport final de |’ Equipe de transition du BPSN 25



3.2.3(d) Annulation de |’ homologation d’un produit : A certains moments, il pourrait
S avérer nécessaire d’ annuler I homologation d’ un produit. Dans ces circonstances, des
mécanismes doivent étre en place afin d’ assurer que des produits sécuritaires ne seront
pas retirés du marché de fagon injustifiée. Un permis d’ enregistrement ne doit pas étre
révoqué sans gque des rai sons importantes autorisent une telle mesure.

L’ Equipe de transition croit que I’annulation de I’homologation d'un produit est la
mesure de réglementation la plus sévére mise aladisposition du directeur et quetousles
efforts raisonnables visant la conformité devraient étre entrepris avant |’ annulation de
I homol ogation.

L’ Equipe de transition recommande que:

Les conditions dans lesquelles le directeur exécutif pourrait annuler des
permis soient établies dans les réglements. Le retrait de produits du
marché, la saisiede produits et d’ autres mesuresde vérification du respect
delaloi et desreglementsdevraient étre misesala disposition du directeur
et sujettes & un processus d’ appel rapide par les commercants.

3.2.3(e) Registrepublic: En plusdessanctionsimposéesdanslescasdenon-conformite,
I Equipe detransition croit quelaconformité seraaméliorée en distribuant au public une
liste de produits autorisés par le BPSN. L’ accés a un tel registre public fournirait aux
consommateurs, aux prestataires de soins de santé, a I'industrie et a tous les autres
groupesunoutil ayant pour but delesaider aassurer quelesproduits consommes, référés
ou vendus sont conformes aux réglements du BPSN.

L’Equipe de transition recommande que:

Soit établi un registre public detousles produitsenregistrésau BPSN, qui
serait facilement accessible par le public et les intervenants; ce registre
devrait comprendre le nom du produit, les ingrédients actifs, le numéro
d’ enregistrement et le nom de la compagnie, pour chacun des produits.

3.2.3(f) Présentations éectroniques : L’utilisation de systémes et de programmes
électroniques améliorera considérablement la capacité du BPSN a satisfaire aux normes
de rendement et aaccél érer le systéme d’ homol ogation des produits de fagon efficace et
rentable.

L’ Equipe detransition recommande que:
Soit établi un systeme de présentation électronique pour tousles examens

de produits et, en ce qui concerne les produits disposant d une
monographie pouvant étre attestée, et qui est approuvée par le BPSN, un
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systéme de présentation et d’examen éectronique pour les évaluations
abrégées (ou les vérifications) devrait étre élaboré.

3.2.4 Bonnes pratiques de fabrication

L’ Equipe de transition reconnait que de nombreux liens existent entre les questions de
qualitéet de sécurité. Unefacon permettant d’ assurer quele profil d’innocuité présenté dans
I’homologation du produit soit maintenu pendant tout le cycle de vie du produit est
I’utilisation des bonnes pratiques de fabrication (BPF). Bien gue la nature de tous les
produits présente des différences dans les approches nécessaires aux questions de qualité
particuliéres, il existe certains domaines généraux ou laréglementation des BPF doit établir
les termes de procédures minimums afin d’ assurer que les produits sont sécuritaires et de
bonne qualité.

L’ Equipe detransition croit que le nouveau cadre réglementaire devrait fournir des résultats
réglementaires dans les domaines suivants :

a)
b)

0)

d)

f)

9)

h)

Les locaux devraient étre propres et hygiéniques et devraient étre congus afin de

prévenir la contamination des produits;

L’ équipement devrait étre entretenu et utilisé de fagon propre et hygiénique en plus

d’ étreconcu afin de prévenir lacontamination desproduits;
Les membres du personnel devraient bénéficier de
I’éducation, de la formation et de I'expérience leur
permettant de remplir leur fonction de fagon sécuritaire et
efficace;

Les procédures d'hygiéne devraient étre en place afin
d’ assurer queles produitsfabriqués demeurent sécuritaires
et ne sont pas contaminés;

Les matiéres premieres, les produits finis et les essais
d’'emballage devraient étre effectués selon des
spécifications écrites,

Le contréle de la production devrait étre documenté et les
dossiers détaillés conservés;

Les membres du personnel du contrdle de la qualité
devraient étre responsables des fonctions et des décisions
de qualité relatives alafabrication, alamise al’essai et a
la surveillance des produits aprés la mise en marché;

Des dossiers sur les processus et |es programmes cruciawix
devraient étre conservés;

Produits de santé naturels : une
nouvelle vision

15. Santé Canada, en
collaboration avec
I'industrie des PSN,
établira des directives
adaptées en matiere de
BPF, qui tiennent compte
du caractére différent des
PSN.

16. Les normes de BPF
applicables aux PSN
prévoient des contréles de
qualité précis et des tests
pour les produits a base
d herbes médicinales.

Les dates d’ expiration et de durée de conservation devraient étre appuyées par des
données confirmant lelibellé de I’ étiquette en ce qui atrait alafin du délai désigné.

Un nouveau départ : Rapport final de |’ Equipe de transition du BPSN

27



L’ Equipe de transition recommande que:

Le BPSN commence a consulter lesfabricants, lesemballeurs et lesimportateurs
afin de développer des exigences réglementaires et des lignes directrices
particulieres aux bonnes pratiques de fabrication (BPF) des produits de santé
naturels, qui faciliteront I’inspection et la conformité aux reglements en matiére
de BPF.

3.2.5 Normesrelatives aux preuves

L’Equipe de transition accepte, en principe, les propositions soumises par le Comité
consultatif sur les produits de santé naturels en ce qui concerne les normes relatives aux
preuves de la sécurité et des allégations. En vertu du cadre réglementaire proposg, tous les
PSN vendus au Canada devraient satisfaire a certaines normes minimales relatives a la
securité, alaqualité et aux allégations.

3.2.5(a) Exigences générales : Les normes relatives aux preuves et les niveaux de
présentation de données nécessaires avant la délivrance d’ une homol ogation de produit
par leBPSN devraient étreliésaux connai ssances généralesantérieuresou al’ expérience
de mise en marché relative a la sécurité, a la qualité et aux allégations connexes du
produit. Le niveau des preuves requises devrait étre unefonction delaqualité des études
individuelles, ainsi que de la quantité, de la qualité, de la cohérence et de la force de
I’ensemble des données disponibles, ainsi que de leur pertinence relativement aux
allégations. Deplus, lesnormesrelativesaux preuves concernant les all égations au suj et
delasanté des PSN devraient étre suffisamment rigoureuses afin de protéger lesintéréts
en matiére de santé publique en plus d’améliorer la confiance des consommateurs. Les
normes devraient étre flexibles afin de permettre al’industrie d’ éaborer des produits
utiles vendus a un prix raisonnable tout en s adaptant aux nouveaux développements
scientifiques.

3.2.5(b) Allégation : L’ Equipedetransition est d’ accord avec|esrecommandationsfaites
par le Comité permanent de la Chambre des communes ainsi que par le Comité
consultatif relativement aux types d’ allégation, a savoir : la structure et la fonction, la
réduction des risques et le traitement.

Toutes les allégations au sujet de la santé, exposées ou insinuées, qui se trouvent dans
la publicité, sur I’ étiquette ou dans la promotion doivent pouvoir étre justifiées et ne
doivent pas étre trompeuses. Bien que les essais cliniques puissent fournir des é éments
de preuve forts, d’ autres types de preuves sont aussi acceptables pour les PSN dont les
antécédents d’ utilisation témoignent de la sécurité du produit. Il est important de noter
guelesexigencesrelativesaux preuvesd’ efficacitéains queladocumentation nécessaire
afin d’ appuyer I’ alégation indiquée devraient dépendre de la nature et du niveau de
I'indication ou des indications.
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Desétudesont démontréquele contenu ou ladiffusion d’ € éments potentiellement actifs
par les herbes médicinales et d’ autres types de PSN sont variables en raison de facteurs
telsqueletypedu sol danslequel laplante croit ou laméthoded’ extraction. Desfacteurs
cruciaux s appliguent aussi aux procédés de production d’ extraits et de fabrication des
produits finals en forme posologique. La (les) partie(s) d une plante utilisée(s) ou
jetée(s), le solvant utilisé dans I’ extraction et la durée de son utilisation, en plus de la
températurealaguellel’ extraction s effectue, démontrent une partie desfacteurs cruciaux
qui peuvent influencer laqualitédu produit final et son efficacitépotentiellevis-avisdes
allégations faites.

Les produits pharmaceutiques en forme posol ogique fournissent aussi une expérience
précieuse en vue de déterminer I'efficacité. Parfois, lorsque le méme mode
d’ administration est choisi, I’ efficacité d’un produit pourrait varier énormément (ou
méme disparaitre), si e comprimeé est enrobé ou non, s'il s'agit d un liquide ou d'un
solide, etc. Celaest aussi évident en ce qui concerneles produits phytopharmaceutiques,
(les herbes médicinales qui ont été sujettes a des études pharmacodynamiques ou
cliniques). 1l est reconnu que la diffusion de certaines herbes médicinales varie
énormément en fonction du type d’ excipient utilisé (a base d’ eau, d’ alcool ou d' huile);
dans certains cas, ce choix inhibe I’ effet de la plante médicinale.

Les données et les expériences actuelles ne permettent pas de déduire que les preuves
provenant de I’ é&ude scientifique d’ un type particulier d herbe médicinale peuvent étre
utiliséesentoute confianceafind’ évaluer lavaliditéd’ unemémeallégation, rel ativement
aune autre forme de laméme herbe médicinale ou d' un méme extrait. En conséquence,
les alégations fondées sur I’ expérience clinique menée sur un extrait ne sont pas
rationnellement transférablesaun autre extrait delaméme herbe médicinale sanspreuve
d efficacité distincte.

Etant donné lesfaits précités, un fabricant de PSN, ou son représentant, ayant démontré
un effet cliniqueimportant pourrait sevoir accorder une alégation. Cette all égation peut
étre approuvée par le BPSN pour tout autre PSN présentant des preuves acceptables
ayant été évaluées, au moins, selon les mémes normes que la premiére allégation.

L’ Equipe de transition reconnait qu’il existe une possibilité de créer une monographie
pouvant étre attestée, et qui est approuvée par le BPSN, ou encore de modifier les
monographies déja existantes, pour les alégations prouvées en clinique des produits &
faiblerisque. Toutefois, lesmonographiespouvant étre attestées doivent comprendredes
références raisonnables afin d’' appuyer les preuves; de telles monographies seraient
fournies lorsque de telles références rai sonnabl es seront disponibles.

3.2.5(c) Monographies : A la demande du BPSN, le Comité consultatif d experts
devrait identifier le format des monographies pouvant étre attestées pour tous les types
de PSN. Les exigences minimales comprendraient I'identification de la (des)
substance(s), les allégations, les normes de qualité, la dose, la toxicité, les contre-
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indications, les mises en garde ou les avertissements et les références permettant de
soutenir chacun de ces points. Les monographies pourraient contenir des catégories de
renseignements supplémentaires lorsque jugé nécessaire afin de fournir davantage
d’information sur lasécurité et les allégations. L es monographies pouvant étre attestées,
et qui sont approuvées par le BPSN, devraient étre élaborées au Canada, mais elles
pourraient étre adoptées de sources étrangeres.

L’ Equipe de transition recommande que:

a) Lespreuves appuyant I'innocuité ou I'allégation d’un produit ne doivent
passelimiter aux essaiscliniquesadoubleinsu, maispourrait comprendre
d’ autrestypesdepreuves, tellesquelesréf érencesgénéralement reconnues
et traditionnelles, les monographies publiées, les rapports d’ opinion
d’ experts, d autres types d’ essais cliniques ainsi que d autres preuves
clinigues ou scientifiques,

b) Avec |I'aide du Comité consultatif d’ experts, le BPSN devrait établir une
liste de références acceptables, éaborer les critéres d approbation des
monographiespour le BPSN et élaborer lescritéresafin delier lesniveaux
de preuves a la validité des allégations au sujet de la santé;

c) L’approbation des allégations par le BPSN, sur la base de preuves
scientifiques, devrait pouvoir étre appliquée a d’ autres produits dont les
preuves scientifiqgues de soutien sont, au moins, du méme niveau
d évaluation des allégations.

3.2.5(d) Listesadministratives: L’ éaboration de listes administratives de catégoriesde
PSN favoriserait laréglementation des PSN. Plutt que de seretrancher dansdes calendriers
deréglementation, les catégoriesde PSN devraient former une partie du cadre stratégique de
la réglementation, ou elles peuvent étre plus facilement modifiées. Les monographies de
produits se trouvant dans ces catégories devraient étre documentées et élaborées afin de
faciliter le processus d’ homol ogation.

L’ Equipe de transition recommande que:

Le BPSN élabore une liste administrative des catégories de PSN basée sur la
définition ad hoc proposée. Laliste devrait comprendre de grandes catégories
de produits, telles que celles établies dans la définition ad hoc ainsi qu’un
mécanismeflexible permettant I’ inclusion de produitssur lalisteen plusd’ un
moyen permettant de modifier unetelle liste. Les monographies de produits
se trouvant dans ces catégories et qui satisfont aux critéres élaborés pour les
monographies utilisées dans les applications de vérification devraient étre
adoptées en référence aux autres normes.

Un nouveau départ : Rapport final de |’ Equipe de transition du BPSN 30



3.2.5(e) Détermination des risques : Le Comité permanent de la santé a recommandé
gue des catégories soient éablies afin de déterminer le niveau de réglementation
approprié aun produit particulier. Est-il besoin de dire que le niveau de réglementation
devrait refléter e niveau derisque. Defagon générale, lasécuritéd un produit est évaluée
al’ extérieur du contexte del’ utilisation proposée; mais, lesrisquesrelatifs sont évalués
en étudiant la sécurité dans le contexte de I’ allégation ou de I’ utilisation. Les produits a
faible risque seraient ceux consommés en toute sécurité sans I'intervention d'un
professionnel, a condition que le consommateur soit informé adéquatement gréace a
I” étiquetage du produit par d’ autres moyens. Les normes de délivrance de permis pour
les PSN afaible risque seraient moins strictes que pour les produits arisque élevé.

Dans le modée proposé par I’ Equipe de transition, les concepts de produits a faible
risque et arisque éevé constituent des é éments-clés de I’ étiquetage des produits. 11 est
reconnu qu’'il s agit de termes relatifs plutdt que de descriptions absolues des risques.

Le role du BPSN est d’ examiner le produit en fonction de la norme d’ évaluation des
risques. Unetelle norme déterminerait lesfacteurs en fonction desquelsle produit serait
évalué. Le principe de base de I’évaluation des risques des PSN devrait étre qu’un
produit sera classe parmi les produits a faible risque, a moins qu’il ne satisfasse a un
ensembl e de facteursle classant parmi les produits arisque élevé. Ainsi, I’ ensemble des
facteurs constituerait |a norme permettant de mesurer le risque.

Lesfacteurs doivent décrire un continuum de risques définitifs, dans lequel les produits
pourraient étre classés. De cette fagon, les évaluateurs devront respecter un certain
nombre de considérations afin d'évaluer les risques relatifs. Ces considérations
comprennent les points suivants :

a) Des instructions individualisées et (ou) la supervision ou la surveillance d’'un
praticien est nécessaire afin d’ assurer la sécurité ou |’ efficacité;

b) Lamarge d’'innocuité entre la dose thérapeutique et la dose toxique est trés mince;

c) |l existe une forte probabilité que les niveaux de posologie thérapeutique normatix
produisent des effets secondaires désagréables ou graves;

d) Lesdonnées expérimentales connues ont démontré que les produits provoguent de
latoxicitéchezlesanimaux, maisil estimpossibled’ établir leseffetstoxiquesalong
terme chez les humains, puisgue le produit n’est pas en utilisation clinique depuis
assez longtemps;

€) Nous savons que I'utilisation sécuritaire peut éventuellement masquer un ou
plusieurs autres mal aises sérieux ou leur développement;

f) Lapossibilitédedével opper uneaccoutumance, d abuser d’ un produit, de dével opper
une dépendance sévére ou tout autre effet nocif sur lasanté a été démontrée defagon
statistique;

g) lls possedent un faible niveau de securité, en ce qui concerne les avantages
escomptés;
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h) llsont des effets thérapeutiques basés sur des concepts pharmaceuti ques récemment
établis, dont les conséquences n’ ont pas été complétement établies.

L’ ensembledesfacteursproposéspermettrait d’ assurer une évaluation desrisquesrelatifs

cohérente partout au Canada, ainsi qu’ avec les partenaires commerciaux principaux du

Canada. Cela permettrait d’ optimiser I’harmonisation aux niveaux national et

international, afin de maximiser |’ acces des Canadiennes et des Canadiens ades PSN de

qualité.

L’ Equipe de transition recommande que:

Lesfacteursparticuliersjugés essentiels pour une détermination efficace des
risques exposés briévement a la section 3.2.5 (€) du présent rapport, soient
adoptés tels qu’ils sont proposes.

3.2.5(f) Surveillance aprés la mise en marché : Un systéme de surveillance apres la
mise en marché efficace devrait refl éter lesrisques relatifs du produit. Etant donnée que
I” on suppose que les PSN sont sécuritaires (a moins de constituer des facteurs de risque
plus élevés) la surveillance aprés la mise en marché devraient étre minimale pour la
majorité des produits.

Conjointement aux risquesrel atifs, lasurveillance apréslamiseen marchédevrait établir
une condition liée aux homologations des produits, disposant
de deux niveaux d’ établissement de rapport:

Produits de santé naturels : une
nouvelle vision

a) Produits a faible risgue : nécessiterait d éablir des
rapports sur les réactions adverses nouvelles,
inattendues ou graves au moment ou elles se | el
prOdUi sent. marge d'innocuité associée au

b) Produits a risques plus élevés : nécessiterait d’ établir | produit et prévoit, pour
des rapports de fagon réguliere sur tous les effets | !industrie unsystémede
secondaires et les réactions adverses au moment oU | Sonalement desréactions
e”eS = prOdUisent. adverses aux PSN et un

29. Le niveau de surveillance

exercé apreslamiseen

service pour signaler les
réactions adverses et qui

Conformément aux recommandations du Comité permanent, | seait accessible au
lasurveillance apréslamise en marché devrait comprendreun | Praticienset au grand public.
systeme de signalement des réactions adver ses aux PSN pour
I’industrie et un service pour signaler les réactions adverses
accessible aux praticiens et au grand public. De plus, le BPSN devrait évaluer
réguliérement les données rassembl ées |ors de la surveillance aprés la mise en vente en
vue de corriger I’ éiquetage ou d’ apporter toutes |es autres mesures jugées nécessaires.
Ces données devraient étre partagées avec tous les intervenants intéressés lors de
I établissement d’interactions entre les PSN.
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L’ Equipe de transition recommande que:

Les critéres particuliers jugés essentiels a un programme efficace de
surveillance aprésla mise en vente, et qui sont exposés briévement ala section
3.2.5(f) du présent rapport, soient adoptés tels qu’ils sont proposeés.
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3.2.6 Etiquetage du produit

L’ Equipe detransition désire s assurer que |es consommateurs disposent de renseignements
qui satisfont aux exigences réglementaires relatives a I’ utilisation sécuritaire et que les
allégations soient vraies. Pour cefaire, I’ Equipe detransition est parfaitement d’ accord avec
les recommandations du Comité consultatif sur les produits de

Produits de santé naturels : une
nouvelle vision

32. Santé Canada consulte
des représentants de son
nouveau Comité consultatif
d'experts sur les PSN afin
de décider des
renseignements devant
figurer sur les étiquettes,
parmi lesquels doivent au
moins faire partie ceux
recommandés par le
Groupe consultatif sur les
produits de santé naturels.

33. L'étiquetage des PSN
fournira aux
consommateurs tous les
renseignements pertinents
dont ils ont besoin pour
faire des choix éclairés.

34 L'étiquetage des PSN
sera normalisé de maniére
a ce que I'information sur
les produits soit claire et
uniforme.

23. L'étiquette stipule
clairement le type de

preuves fournies a I'appui
del'allégation.

30. Certains produits de
sécurité inférieure seront
offerts aux consommateurs
accompagnés des mises en
garde nécessaires et
d'autres produits de
sécuritéinférieure ne
seront accessibles qu'avec

I'intervention d'un
praticien.

santé naturels et aélaboré les critéres suivants, jugés essentielsen
vue de |’ éiquetage des PSN.

Laréglementation de I’ étiquetage des PSN devrait exiger que les
déments suivants, les renseignements aux consommateurs
admi ssibles minimums, apparai ssent sur I’ étiquette :

S'il est impossible de fournir tous ces
renseignementssur |’ étiquette, unenotice
d’ accompagnement du produit pourrait
étre utilisée. Toutefois, les exemptions
relatives aux petits paquets qui existent
présentement devront rester en vigueur.

Tous ces ééments devront étre liés au
critére minimum exigé afin de répondre
aux obligations

Le nom commercial;
Les ingrédients, comprenant une liste quantitative des
éléments actifs et une liste quantitative des excipients (la
facon de stipuler cesingrédients dépendrade lanature des
ingrédients végétale, animale, homéopathique,
vitamines/minéraux, €etc.);

Ladate d’ expiration;

Lenom et I’ adresse de |’ emplacement et (ou) du détenteur
de I’homol ogation du produit;

Le numéro delot;

La quantité nette du produit dans le contenant (p. ex., les
millilitres, le nombre d’ unités, etc.);

Les directives d' utilisation adéquates (comprenant : le
dosage, les effets secondaires et les mise en garde ou les
contre-indications, |le cas échéant);

Les exigences d’ entreposage particulieres, s'il y alieu;
Un code d'identification unique
au produit et octroyé par le
BPSN.

Produits de santé naturels : une
nouvelle vision

23. L'étiquette stipule
clairement le type de

preuves fournies a I'appui
del'allégation.

24. Le nouveau cadre
d'homologation des
produits sinscrira dans
une optique de gestion du
risque, qui met |'accent sur
la marge d'innocuité
associée a un produit

réglementaires

particulier.
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d'utilisation sécuritaire et d allégations factuelles, ains qu’aux ééments essentiels a la
conformité et al’ exécution de laloi.

L’ Equipe de transition recommande que:

Lescritéeresparticuliersjugésnécessairesaun programmed’ étiquetageefficace, et qui
sont exposes brievement ala section 3.2.6 du présent rapport, soient adoptéstelsqu’ils
sont proposeés.

De plus, I’Equipe de transition recommande que::

Le BPSN élabore le cadre stratégique afin d’aborder la question de I’ esprit et de
I’intention des recommandations 23 et 24 du rapport du Comité permanent.

3.2.7 Amendes pour non-conformité

Lacréation de nouveaux réglementspermettraaux Canadiennes et aux Canadiensdejouir d’ uneplus
grandeliberté d’ acces ades produits sécuritaires et de qualité. Toutefois, en vertu du systeme actudl,
letaux de conformité alaréglementation est tres peu élevé. Lefait qu'il soit de notoriété publique,
gue I’ exécution de la réglementation est, au mieux, sporadique et faible, explique en partie cette
situation. De plus, si on constate la non-conformité d’ une personne, il est trés improbable que des
poursuites soient entamées. Si des accusations sont portées, |I’amende est minimale et plusieurs
personnes considerent qu’il s agit de frais encourus dans la poursuite des affaires. Des amendes de
I’ ordre de 100 a 150 dollars sont facilement récupérées grace alavente de une ou deux caisses du
produit en cause. |l est trés rare qu’ une amende s éléve a plus de 300 dollars.

Il est essentiel d’ établir danslaréglementation, des mesures de dissuasion contre lanon-conformité,
en déterminant |es sanctions appropriées. De plus, I’ application des activitésrelatives al’ exécution
delaloi doivent étre cohérentes afin de fournir des chances égales atous les joueurs.

Bienquel e nouvel envj ronnement régl ementairedevrait étr(_e percu Procuitsd e raturls - g
commeraisonnable, réaliste et exploitable, lanon-conformité doit Douvell vision
entrainer des conséquences. Plut6t que de créer une bureaucratie
trés sévére et punitive, laréglementation devrait étre élaborée afin ) )

N ;i ) . N réglementaire des PSN sera
d’étre acceptée par les intervenants en raison de son Caractere | piiqué defaon uniforme et
fondamentalement juste et raisonnable. cohérente, et se fera de

concert avec des mesures

48. Un nouveau cadre

Bien que les violations devraient entrainer des conséquences, les | déducation
sanctionsdevraient refléter lanaturedelaviolation. LeSSanctions | 4o, pes ressources suffisantes
devraient viser ceux qui tentent de se soustraire aux reglementset | sont affectéesa

I'application dela loi.

la sanction imposée pour avoir formulé de fausses attestations
devrait étre suffisante afin de décourager detellesactions. Celaest
nécessaire afin d’' engendrer la confiance des consommateurs et
d’améliorer la crédibilité de I’ é&iquetage du produit.
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Par conséquent, I’ Equipe detransition du BPSN reconnait queles sanctionsimposées en cas de non-
conformité appropriées devraient étre inscrites dans les nouveaux reglements sur les PSN. Elles
reconnait aussi que des révisions périodiques seront nécessaires et que ces révisions doivent étre
effectuées en temps utile par I’ entremise des mesures administratives appropriées.

L’ Equipe de transition a établi les critéres suivants jugés essentiels, pourtant raisonnables, & un
programme de |la haute direction sur la conformité :

a)

b)

d)

f)

9)

h)

Etablir des sanctions appropriées afin d’ encourager la conformité aux réglements sur les
PSN;

Une amende devrait étre éablie pour la premiere infraction des personnes qui font
délibérément de fausses attestations, puis une amende plus importante accompagnée d’ une
suspension de un an du permisd’ établissement pour ladeuxiémeinfraction et lesinfractions
suivantes (exemples possibles d’amendes : 5 000 dollars pour la premiére infraction et 10
000 pour lesinfractions suivantes);

Une amende devrait étre éablie pour la premiere infraction des personnes qui font
délibérément de fausses déclarations sur les étiquettes, puis une amende plus importante
accompagnée d'une suspension de un an du permis d’ établissement pour la deuxiéme
infraction et lesinfractions suivantes (lesexemples d amendes seraient lesmémes que celles
soulignées au point précédent);

L’ amende pour non-conformité devrait étre assez éevée afin d enlever toute motivation
économique liée ala vente de produits non-conformes;

Lasanctionimposée pour avoir délibérément vendu des produits non-conformesdevrait étre
une sé&rie d’ amendes croissantes, en vue d’ une premiére, d' une deuxiéme, d’ une troisiéme
et detouteinfraction suivante (exemplesd’ amendes croissantes : 2000 dollars, 5000 dollars
et 10 000 dollars respectivement);

Une amende devrait étre établie pour lapremiéreinfraction
des personnes qui exploite un établissement sans permis

Produits de santé naturels : une

valide, puis une amende plus importante pour la deuxieme nouvelle vision
infraction et lesinfractions suivantes (exemplesd’ amendes
10 000 et 25 000 respectivement); 38. Santé Canada

Une entreprise qui est la propriété et (ou) qui est exploitée | 2alysralimpact dela
epriseq prop (ou) q P politique générale de

par un ou des directeurs ayant déja été condamnésenvertu | o s
d'une section susmentionnée serait considérée comme | g jesdivers segments de
récidiviste, mémesi elle était exploitée sousuneautrenom | rindustrie des PSN.

ou une entité sociale différente; 25, Lesinervenais de
En vertu du nouveau cadre réglementaire, tous 1es PSN | |industrie des PSN seront

conformes devraient étre homologués par |le BPSN. consultés en vue d' établir
destarifset delagrille

tarifaire les plus
appropriés.

40. Par suite de cet
examen, on réexaminera
lestarifsactuelssi c'est
nécessaire.
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L’ Equipe de transition recommande que:

Les criteres particuliers jugés nécessaires a un programme efficace, pourtant
raisonnable, et qui sont exposéshbrieévement alasection 3.2.7 du présent rapport, soient
adoptéstels qu’ils sont proposés.

3.2.8 Recouvrement des colits

Le Comité permanent a recommandé que Santé Canada méne une analyse de I'incidence de la
politique cadre de recouvrement des colts sur les différents secteurs de I’ industrie des PSN et que
les intervenants de I'industrie des PSN soient consultés lors de I’ établissement de latarification et
des montants appropriés. En principe, I’ Equipe de transition appuie la mise en cauvre de frais
d’ utilisation pour les services qui fournissent & des destinataires identifiables des avantages directs
dépassant ceux regus par le grand public.

L’ article 19 delaLoi sur la gestion des finances publiques détermine que |e gouverneur en conseil

a |’ autorité, sur larecommandation du Conseil du Trésor, d’imposer quedesfraisou destarifssoient
payés en échange d’ un service. Il expligue que ce tarif «ne peut excéder les colits supportés par Sa
M ajestédu chef du Canadapour lafournituredesservices».? Bien quelesministéresfédéraux suivent
la politique de recouvrement des colts, les principes de cette politique peuvent étre interprétés
libéralement, ce qui entraine des incohérences dans son application. Par conséquent, nous avons
assisté a une croissance importante des frai s réglementaires au cours des derni éres années, destinée
a générer les objectifs établis en matiére de recettes. «De tels frais ont des effets profonds et
complexes sur I’industrie en plus d’ étre préudiciables pour les consommateurs et pour la position
concurrentielle des entreprises canadiennes.»® (trad.)

L’ Equipe de transition recommande que:

Les tarifs imposes par |le BPSN respectent les lignes directrices de la Politique sur le
recouvrement des colts et la tarification, adoptée en avril 1997, par le Conseil du Trésor
du Canada. En établissant de tels frais, le BPSN devrait entreprendre des consultations
constructivesavec|esclientsafin d’ assurer quelespersonnesqui doivent débourser envue
d avoir accés au service ont un mot a dire dans la conception et la prestation d' un tel
service. L’ objectif de ces consultations devrait étre d’ éviter I'imposition de colts injustes
et déraisonnables aux clients, tout en assurant la rigueur nécessaire lors des processus
d’homologation et deréglementation. Touslesfraisimposésdevraient étreliésdirectement
aux colts de service, en plus de lesrefléter de facon raisonnable, et devraient étre sujets
aux évaluations des impacts appropriées.

Fraisd' utilisation : Assez, ¢'est assez! The Blair Consulting Group, janvier 1999.

3 Ibid.

Un nouveau départ : Rapport final de |’ Equipe de transition du BPSN 37



3.3 Mécanisme d’appels du BPSN

Les meilleurs efforts déployés par les intervenants et le
gouvernement afin de prévoir la plupart des questions
pourraient ne pas étre suffisants danslaréalité et les parrains
de soumissions pourraient avoir |’ occasion d’ accéder a des
territoires inexplorés. Cette situation entrainera sans aucun
doute des disputes sur tous les sujets, de I’ interprétation des
lignes directrices a I’interprétation des données présentées
afin d’ appuyer I’homologation des produits. Il est nécessaire
de prévoir que de telles divergences d opinions existeront et
gu’il devrait y avoir un moyen pour régler les différends
lorsgu’ils se produisent.

En anticipant ces défis, I’ Equipe de transition a éaboré un

mécanisme d’ appels du BPSN fondé sur le principe voulant qu’au cours des 30 jours suivant la
réception de ladécision définitive du directeur, le détenteur d’ un permis pourrait demander par écrit
gu’ un appel deladécision soit prisen considération par un comitéd’ appel. Lecomitéserait constitué

delafagon suivante.

3.3.1 Structure du Comité

Les membres du Comité d' appel ne devraient pas étre concernés par la décision faisant I’ objet de
I"appdl; ¢ est-a-dire que I'appelant ne pourrait pas nommer un employé ni une autre personne
concerné par I’ appel et que la personne nommeée par le directeur exécutif ne devrait pasfaire partie
de la structure hiérarchique de son personnel. En vertu de ces conditions, les éléments suivants

S appliqueraient :

Les produits de santé naturels : Une

nouvelle vision

Dans la procédure actuelle touchant les
PSN, Sant¢ Canada travaille avec les
intervenants a établir un processus
d"appel convenable, accessible et efficace,
dans le cadre de ses politiques, en vue
d'une inclusion possible dans un cadre
réglementaire et législatif révisé.

a) ledirecteur exécutif du BPSN choisirait un membre du Comité;

b) I'appelant choisirait un membre du Comité;

c) ledirecteur exécutif et I’ appelant s entendraient quant ala nomination de un ou detrois
membres supplémentaires, selon que |’ appelant souhaite que le Comité d appel soit

formé de trois ou de cing membres;

d) le Comité d'appel choisirait son propre président; un président serait nommé
conformément aux procédures décrites dans les documents d’ orientation relatifs au

comité, si le comité ne s entend pas quant ala nomination d’un président.
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3.3.2 Colt des appels

Bien que les colts relatifs aux appels devront faire I’ objet de consultations plus approfondies, la
structure des codits mise en place ne devrait pas constituer un obstacle quant aux appels de petites
et de moyennes entreprises et devrait étre équitable pour tous les appel ants.
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3.3.3 Experts-conseils

Une réserve d' experts devrait é&re maintenue afin d'y puiser |’expertise pertinente a |I’enjeu en
guestion. Il est vrai que certains appel spourraient provenir de problémesde marketing n’ ayant aucun
rapport avec des questions particuliéres de réclamation ou de sécurité et ¢’ est pourquoi une autre
expertisedevrait pouvoir é&remiseaprofit quant adesquestionssemblables. I faudrait s enremettre
au CCE pour les appels de nature technique.

3.3.4 Délais des examens

Le Comité d appel devrait conclure I’ examen d’ une décision au cours des 60 jours suivant la date
delaréception delalettre de demande del’ appel. Letempsrelatif ace processus devrait étre réparti
delafagon suivante :
a) entre 15 et 20 jours pour que le BPSN et |’ appelant s entendent sur la composition du
Comité d appd!;
b) entre 15 et 20 jours pour le déroulement des audiences;
c) entre 15 et 20 pour que le Comité d’ appel rende sa décision.

3.3.5 Document d’ orientation

Un document d’ orientation devrait étre élaboré par le BPSN en ce qui concerne les détails des
procéduresasuivreen casd’ appel. Ce document, fai sant partie d’ autres procédures administratives,
devrait établir lafagon dont la correspondance entre les parties doit étre traitée afin d atteindre les
objectifs de rendement pour un appel efficace. Le document devrait aussi présenter toute variation
de processus reguise en ce qui concerne la décision de ne pas délivrer un permis par rapport ala
décision de suspendre ou d’ annuler un permis.

3.3.6 Uniformité de |’ application

Lorsqu'un appel provient d'un bureau de la DGPS autre que le BPSN (p. ex., la Direction des
aliments), il devrait étre suffisamment coordonné afin que des mécanismes semblablesexistent dans
toutes les unités opérationnelles de la DGPS. La méme équipe d’ experts devrait étre utilisée dans
toute I’ organisation afin d’ assurer la cohérence.

L’ équipe detransition recommande que:

Le mécanisme d appels, dont la structure du Comité d appel, les propositions quant au
recouvrement des colts, le recours aux experts-conseils, les délais des examens,
I’éaboration d'un document d orientation et de propositions quant a I’ uniformité de
I"application, et qui est décrit ala Section 3.3 du rapport, soit adoptétel qu’il est proposé.
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4.1

4.0 Modifications aux reglements actuels

Au coursdesesdélibérations, I’ Equipedetransition areconnu qu’ un certain nombre de changements
légidatifs et réglementaires doivent étre effectués afin de mettre en ceuvre le mandat complet du
BPSN. L’ Equipe s est essentiellement demandée, au cours de la
discussion, s les premiers changements devraient étre de nature

| égislative ou réglementaire. Lesmembresont unanimement dit que &W
lespremierschangements, lorsquepossible, devraient étreapportés Une nouvelle vision

aux calendriers et aux réglements. Les membres ont I’impression
que lalongueur du délai concernant un changement 1égislatif est | La mise en application des
prohibitive et qu'un tel changement se déroulerait mieux par | changements réglementaires et
I’entremise du processus de renouveau |égislatif de la DGPS. | administratifs pouvant étre

L’Equipe de transition a donc examiné un certain nombre de | it & maintenant ne sera
en rien retardée par le

possibilites de changements reglementaires qui doivent &lre | . nsessaire afin
effectués afin de preparer lavoie al’ opérationnalisation du BPSN | ¢ apporter des madifications

le plus rapidement possible. 4 la Loi sur les aliments
et drogues.

Vitamines, minéraux et acides aminés

Les produits de vitamines, de minéraux et d’ acides aminés font
partie de la définition proposée de PSN et seront réglementés en
vertudel’ autorité du BPSN. Toutefois, ces produits sont réglementés actuellement par laLoi sur les
aliments et drogues (la Loi) et son reglement, qui ne permet pas I’ utilisation de ces trois types
d’ allégations au sujet de la santé (la structure et lafonction, laréduction du risque et |e traitement),
sera permis dans le cas des PSN.

Outre les dispositions générales en matiere d'éiquetage du titre 1, Partie C, du Reglement sur les
aliments et drogues qui sappliquent a I'ensemble des médicaments, d'autres dispositions se
rapportant aux produits vitaminiques et minéraux sont précisées aux titres 4 et 5, Partie D, de ce

méme Reglement (Sections D.04.006, D.04.012, D.04.013, D.05.004 et D.05.005). Ces dispositions
contrélent les allégations au sujet de la santé qui pourraient étre faites dans la publicité et sur les
étiquettes concernant les produits vitaminiques, minéraux et d acides aminés. En plus d étre
indOment restrictives, les dispositions réglementaires actuelles ne refl étent pas la situation relative
aux preuves scientifiques actuellesen ce qui concerneles effets des produits vitaminiques, minéraux
et d’ acides aminés.

L’Equipe de transition recommande que:

Lestitres4 et 5delapartie D du Réglement sur lesalimentset dr ogues soient abrogés et
remplacés par le cadre réglementaire sur les PSN.
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4.2 AnnexeF

Certains PSN de I’annexe F du Réglement sur les aliments et drogues doivent étre réexaminés en
vertu du nouveau cadre concernant les PSN. L’ annexe F établit laliste des produits qui doivent étre
vendus sur ordonnance seulement par un pharmacien reconnu. Leretrait des produits del’ annexe F
demande une modification réglementaire nécessitant un avis public et une consultation publique par
I’entremise des Parties | et |1 de la Gazette du Canada.

Le processus actuel deretrait del’ annexe est long et inefficace. Un examen est d' abord entreprisau
niveau bureaucratique, des recommandations rel atives aux changements sont ensuite rédigées, puis
des consultations plus approfondies sont entreprises. Une recommandation définitive concernant le
retrait de laliste est ensuite envoyée au gouvernement et soumise al’ approbation du ministre de la
Santé et du Comité spécial du Conseil (CSC) sur les réglements. La recommandation est ensuite
publiée dans|aPartie | de la Gazette du Canada pendant une période allant de 30 a 120 jours pour
gue des commentaires puissent étrefaitsason sujet; une analyse et une rédaction nouvelle sont alors
effectuées avant que la recommandation ne soit soumise al’ approbation du ministre et du Comité
spécia du Conseil. Legouvernement publiealorsladécision définitivedanslaPartiell delaGazette
du Canada; le retrait de la liste devient officiel & un moment prescrit suivant la publication. Le
processus peut prendre de deux atrois ans, en plus du temps nécessaire afin de prendre la décision
concernant la gestion du risque.

Des changements sont nécessaires afin de rendre ce processus plus
efficace. Unemaodification réglementairenedevrait pas étre nécessaire
guant a des changements a |’ annexe F, pour les raisons suivantes :

L es produits de santé
naturels :

Une nouvelle vision

a) les exigences relatives a la présentation et les processus | ;o | psn euvent faire

b)

administratifs qui concernent leretrait del’ annexe ont déja été
soumises a une consultation publique complete;

la décision concernant la nécessité ou non d’ une intervention
professionnelle pour un produit devrait étre basée sur des
preuves qui demandent une expertise technigque et devrait étre
fondée sur une appréciation des risgues et des avantages des
renseignements, plutdt que sur une décision politique;
I"inefficacité du processus de modification de I’annexe F
entrainera des retards inutiles quant al’ obtention de I’ accés a
des produits de santé sécuritaires et rentables tout en refusant
I’acceés a des produits dont les effets sont potentiellement
bénéfiques.

L’ Equipe de transition recommande que:

I'objet d'allégations relatives
a la santé, notamment
d"allégations relatives a la
structure et & la fonction,
d"allégations relatives a la
réduction du risque et
d"allégations relatives au
traitement.

Lesmodificationsapportéesal’ annexe F continuent a suivrelesprocessusadministratifs
actuels afin d’assurer une consultation adéguate, lorsque nécessaire. Néanmoins, la
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nécessité de publication dansla Gazette du Canada, en plusde ce processus, devrait étre
éliminée. Lesannexesdevraient devenir deslistesadministrativeset lesconditionsdevente
des produits qui figurent dans les annexes devraient étre jointes a I’ homologation des

produits.

4.3 Titre8

L’ objectif du Titre 8 de laPartie C (Réglement sur les aliments et
drogues) est d’ assurer la sécurité et I’ efficacité des produits pour
lesquel sles connai ssances pratiques sont limitées, en exigeant des
fabricants qu’ils remplissent une présentation exhaustive avant la
mise en marché des produits. Les fabricants doivent fournir des
preuves substantielles de I'efficacité clinique du nouveau
meédicament, des rapports détaillés sur les essais effectués afin de
déterminer la sécurité du nouveau médicament ainsi que des
renseignements particuliers sur le procédé de fabrication.

Le Titre 8 du réglement actuel est incohérent avec le cadre
réglementaire recommandé pour les PSN. Par exemple:

a) L’attribution du statut de nouveau produit a un produit ou
une combinaison de produits pour lesquelsil N’ existe pas
d antécédent quant a I’ utilisation au Canada ne respecte
pas le contexte historique d'utilisation a |I'échelle
mondiale;

b) Les exigences relatives aux rapports aprés la mise en
marché concernant les produitsdu Titre 8 n’ établissent pas
actuellement de distinction entre les niveaux de risque
relatif pour ce qui est des produits qui sont reclassés a
partir de catégories allant des produits arisque plus élevé
aux produits a faible risgue.

c) Ladéfinition donnée par le Titre 8 de ce qui constitue un
nouveau produit est trop large; elle englobe les entités
chimiques (au sujet desguelles les connaissances sont
limitées) et les produits ayant un long historique
d utilisation au Canada a titre de produits figurant dans
I’annexe F ou al’ extérieur du Canada atitre de produits a
faible risque.

Lefait que les exigences du Titre 8 soient déjatraitées sur le plan
administratif constitue une reconnaissance claire que les
définitions, tellesqu’ elles sont présentéesdansle Titre 8, sont trop
larges. Par exemple, les remedes traditionnels, selon les lignes

Produits de santé naturels :
Une nouvelle vision

3. Sant¢ Canada

entreprendra immédiatement
I'examen des maladies
énumérées a I'Annexe A
afin que seules y figurent
celles qui doivent y étre et
qu'au besoin, certaines soient
soustraites par réglement a
I'application des définitions
trés générales données a
I'annexe A.

36. Santé¢ Canada ménera

ensuite une étude, avec la
participation des
représentants des groupes de
consommateurs, des
industries des produits de
santé naturels, des aliments
et des médicaments, ainsi que
des praticiens, afin de
déterminer s'il y a lieu de
supprimer les paragraphes
3(1) et (2) de la Loi sur
les aliments et drogues
ou toutes les maladies
énumérées a I'annexe A.
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4.4

directricessur laphytothérapietraditionnelle (Programme des produitsthérapeuti ques), peuvent étre
mis en marché au Canada sans étre reclassées en tant que nouveaux produits, a condition que ceux
qui lescommercialisent présentent les références traditionnell es appropri ées attestant de la sécurité
du produit et appuyant lesall égations au sujet delasanté. Les combinai sonsde remedestraditionnels
a faible risque sont actuellement permises au Canada sans étre reclassées en tant que nouveaux
produits, a condition que les références traditionnelles appuient I’utilisation des ingrédients
individuels pour I’ indication désirée et que I’ on considére que la combinaison est raisonnable.

L’ Equipe de transition reconnait la nécessité de s assurer que les produits ne sont pas reclassés en
tant que produits nouveaux au moment de leur premiére mise en marché au Canadaet gu'’ils ne sont
pas soumis, soit avant soit aprés la mise en marché, a des réglements qui ne leur conviennent pas.
Les reglements devraient étre fondés sur le risgue relatif du produit et devraient auss refléter le
contexte culturel, philosophique et historique de I’ usage du produit.

L’ Equipe de transition recommande que:

LeTitre 8 soit modifié afin de refléter un systéme d’ homologation de produits ainsi que
les risgques qui y sont liées en plus du contexte culturel, philosophique et historique de
I’ utilisation des produits.

Article 3 et annexe A

L’annexe Adelaloi sur lesaliments et drogues établit laliste d’ un certain nombre de maladies, de
troubles et d’ états physiques anormaux pour lesquelslestraitements, les mesures préventivesou les
remedes ne peuvent étre annoncés ni vendus au grand public. Les Paragraphes 3(1) et 3(2) stipulent
que:

3(1
@) «ll est interdit de faire, aupres du grand public, la publicité d'un aliment, d'une drogue,
d'un cosmétique ou d'un instrument atitre de traitement ou de mesure préventive d'une
maladie, d'un désordre ou d'un état physique anormal énumérésal'annexe A ou atitrede
moyen de guérison.»
3(2)

«l| estinterdit devendre atitre detraitement ou de mesure préventived'unemaladie, d'un
désordre ou d'un état physique anormal énumérés al'annexe A, ou atitre de moyen de

guérison, un aliment, une drogue, un cosmétique ou un instrument :
(a) représenté par une étiquette;
(b) dont la publicité a été faite auprés du grand public par la personne en cause.»

Lesparagraphes 3(1) et 3(2) ainsi quel’annexe A delaLoi sur lesaliments et drogues ne sont plus
pertinents. Is ne jouent aucun réle qui ne peut étre rempli convenablement par d’ autres articles de
laloi et de son réglement.
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4.5

Plus important encore, I’ annexe ne refléte pas une réflexion scientifique contemporaine. Le poids
des preuves scientifiques contemporaines confirme |’ atténuation et la prévention de nombreuses
maladies et de nombreux troubles cités dans |’ annexe A, au moyen de I’ utilisation judicieuse des
PSN. Il est temps que les lois et |es réglements refl étent 1a science actuelle.

L’ alinéa30(1)m) delaLoi accordele pouvoir d’ gjouter ou deretrancher n’importe quel élément des
annexesdelaloi.

L’ Equipe de transition recommande que:

L’on se prévaille du paragraphe 30(1) de la Loi sur les aliments et drogues afin de
retrancher toutes les maladies contenues dans I’annexe A; les paragraphes 3(1) et 3(2)
devraient étre abolis au moyen de I’initiative du renouveau |égidatif.

Echantillons

Le paragraphe 14(1) de la Loi sur les aliments et drogues interdit de remettre directement aux
consommateurstout produit desanté, dont les produitsafaiblerisque. Cetterestriction généralen’ est
pas conforme au modéle de gestion du risque proposé quant a la réglementation des PSN. Les
réglementssur laremised’ échantillonsdevraient érefondéssur lerisquerelatif du produit. LesPSN
a faible risque conviennent a la remise d échantillons aux consommateurs, selon des lignes
directrices convenables. En fait, de nombreux produits a faible risque sont, quant aux risques,
semblables aux cosmétiques, aux aliments et ad’ autres produits de consommeation pour lesquelsla
distribution d’ échantillons est permise. L esreglements actuels sur laremise d’ échantillons limitent
indOment la promotion de renseignements bénéfiques ala santé des Canadiennes et des Canadiens.
La promotion d’ une bonne hygiéene dentaire en remettant des échantillons de dentifrices au fluor,
constitue un exemple.

Les restrictions actuelles de la Loi sur les aliments et drogues concernant les échantillons sont
contradictoires et peu claires. La définition légidative de «vente» comprend «distribution, que la
distribution soit faite ou non pour une contrepartie». Aucune définition du terme «distribution
d’ échantillons» n'est donnée, mais |’ usage courant laisse supposer que le fait de remettre un
échantillon d’ un produit a des consommateurs est comme le distribuer gratuitement. 1l est facile a
comprendre que la distribution d’échantillons constitue donc une forme de vente. 1l est par
conséquent illogique quelesreglementsactuel sinterdisent ladistribution d’ échantillons (vente) d’un
produit dont lavente a déja été approuvée au Canada. Méme si les produits PSN arisque plus élevé
devraient continuer d’ étre vendus par des professionnels de la santé qualifiés afin d’ atténuer les
inquiétudes potentielles en matiere de sécurité, laLoi actuelle doit de toute évidence étre modifiee
en ce qui concerne la distribution d' échantillons de produits afaible risque.
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L’ Equipe de transition recommande que:

Lesrestrictions actuelles concernant la distribution d’ échantillons soient retranchées de
laLoi sur lesaliments et drogues par |’ entremise de I’ initiative du renouveau légidatif
dela DGPS. Deslignesdirectrices et desreglementsplus pertinentsdevraient érerédigés
afin derefléter lerisquerelatif du produit.
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5.0 Recherche

5.1 Programme derecherche

La stratégie en ce qui concerne le programme de recherche du
BPSN est de fournir un financement a la recherche qui est
pertinent a lafonction de réglementation du Bureau et qui crée et

L es produits de santé
naturels :

Une nouvelle vision

45.Les organes de recherche
du gouvernement fédéral,
dont Santé Canada,
ffavoriseront dés maintenant
la recherche sur les PSN,
notamment la réalisation

d'études sur les interactions
entre les produits
d'herboristerie et les
médicaments classiques, de
méme que d'études explorant
différents usages des PSN
par divers groupes au
Canada.

utilise ces produits. Les principes de larigueur méthodol ogique et
du contréle professionnel par les pairs sont des éléments clés de
tout programme de recherche, y compris le programme de
recherche du BPSN.

Lerdle du Bureau est de fournir la direction pour la coordination
de la recherche sur les PSN au Canada, ains que pour le
réseautage qui y est lié, en agissant comme un catalyseur en ce qui
concerneladiffusion desrésultats, |’ éval uation desrenseignements
scientifiques et la stimulation de la recherche, en accordant une
attention particuliere au mieux-étre.

46.Santé Canada se servira
des outils existants pour en
diffuser les résultats aux
professionnels de la santé et
aux consommateurs.

L’Equipe de transition reconnait que les fonds de recherche
gouvernementaux ciblés sont percus comme des «capitaux»
d’ amorcage pour la création d’ un projet de recherche durable sur
les PSN, financé par des moyens plus traditionnels. Il est
important, dans ce contexte, d’ examiner lastratégie dansle cadre,
plus large, des projets de recherche durable au Canada’.

L’ Equipe de transition recommande que:

“Santé Canada a tenu des consultations avec des intervenants lors de la Conférence d’ établissement des priorités
de recherche sur les produits de santé naturel, a Halifax, du 6 au 8 novembre 1999 (rapport en cours). Au cours de cette
conférence, cing priorités ont été identifiées et développées, dont :

a) lacréation d’une base de données crédible et exhaustive afin de faciliter |e rassemblement et
|’ évaluation des connaissances actuelles sur les PSN;

b) I’exécution d’une recherche sur les risques et les avantages (dont des études précliniques sur des
animaux, des études cliniques et des recherches de suivi along terme en ce qui concerne la sécurité
et I efficacité des PSN ainsi que les mécanismes liés aux mesures concernant les PSN);

c) lamiseen cauvre de recherches afin d’aider al’ éaboration de méthodol ogies de contrdle de la
qualité et al’ élaboration de normes adéquates;

d) larecherche d’ enquéte en ce qui concerne I’ économie traditionnelle de la santé et I’ usage actuel
des consommateurs;

€) I'daboration de nouvelles méthodol ogies afin d’ aborder e contexte de | utilisation des PSN.
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LeBPSN s établisse comme dépositaire national delarechercheactuelle sur lesPSN qui
aidera a |’ élaboration de propositions de recherche futures.

Deplus, I'Equipe de transition recommande que:

LeBPSN agisseatitredediffuseur derecherchespubliéeset approuvéespar les collégues
et d autresrenseignementsfiables, aupresdeschercheurs, desconsommateur set detoutes
les autres parties intéressées.

Deplus, I’ Equipe de transition recommande que::

Le BPSN favorise la recherche sur les produits de santé naturels dans les domaines de
I’innocuité, de I’ efficacité, de la qualité et de I’économie de la santé en servant de
catalyseur de la stimulation de la recherche axée sur le mieux-étre, en utilisant les PSN.

5.2 Incitatifsalarecherche

Larecherche sur les nouvelles allégations en ce qui concerne les produits établis est fondamentale
alacroissance continue de I'industrie des PSN et ala contribution de ces produits al’ ensemble des
soinsdesanté. L’ objectif del’ augmentation du niveau de recherche dans ces domaines arécemment
été souligné par le ministre de la Santé. Un climat réglementaire qui encouragera davantage les
investi ssements dans ces domaines est toutefois nécessaire. Un des aspects d’ une stratégie pourrait
étre de fournir des mesures incitatives réglementaires pour les nouvelles recherches effectuées sur
les utilisations des PSN.

Dans hien des cas, en vertu des reglements actuels sur les drogues, un fabricant qui présente une
recherche brevetée afin d obtenir un permis pour une nouvelle allégation, finance, en réalité, ses
concurrents. Ce paradoxe existe parce qu’ aussitét que la nouvelle allégation est autorisee, tous les
concurrents peuvent lamettre en application en se fondant sur les donnéesfournies par larecherche
originelle. Il n’existe conséquemment que peu de mesures incitatives pour que les compagnies
effectuent des recherches sur les PSN.

Ailleurs, la plupart des pays font la transition vers un systeme qui protége les données et les
allégations connexes lorsque des études brevetées sont requises afin d’ obtenir I’ approbation du
marché a |’ égard des produits. L’ Organisation mondiale du commerce se penche déja sur cette
guestion et plusieurs pays possedent déja des dispositions pour la protection des allégations et des
données (Etats-Unis) ou sont entrain d’en élaborer (Europe). La création du BPSN fournit une
occasion unique au Canada d’ avancer sur cette question.

L’ Equipe de transition recommande que:

Le BPSN éabore des aiguillons du marché afin d encourager la recherche continue en
ce qui concerne de nouvelles allégations pour les produits établis.
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6.0 Communications

Avec |’ orientation du cadre et du plan de communications stratégiques du BPSN, les moyens de
communication de Santé Canada sont élaboreés afin de cibler les renseignements, I’ enseignement et
larétroaction des divers publics, dont :

a)
b)
c)

d)
€)

f)

Les groupes d’ intervenants, les organismes et le grand public;

Les membres des médias;

L esdispensateurs de soins de santé (dont les praticiensdes PSN, lesmédecinsdefamille, les
pharmaciens et les détaillants de PSN);

Lesuniversités, les hdpitaux et les chercheurs,

Les employés de Santé Canada et d’ autre ministeres fédéraux;

Les ministeres de la Santé des provinces et des territoires.

Le plan fournit une approche stratégique en matiere de communications au cours de |’ étape de mise
sur pied du BPSN. Il aborde un éventail de défis et de possibilités en matiére de communication tant
a l'interne, au sein de Santé Canada, gu'a I’externe, en ce qui concerne un large éventall
d intervenants.

Tout au long de son mandat, I’ Equipe de transition a fourni un effort constant afin de produire des
communiqués publics et des mises a jour du site Web fournissant de la documentation sur ses
progres. Malgré tout, il y a eu une lacune importante quant a la diffusion de tels éléments de
communication par Santé Canada.

L’ Equipe de transition recommande que:

Le ministre de la Santé offre visiblement un appui au BPSN et en fasse clairement la
promotion auprées du public, au moyen d’ activités médiatiques mettant I’ accent sur le
travail du Bureau ainsi que sur la politique et (ou) les changements réglementaires en
matierede PSN; leministreincorporel’ engagement de Santé Canada en ce qui concerne
les PSN, dans |e cadre de toutes les représentations publiques sur le mieux-étre.

Deplus, I’ Equipe de transition recommande que:

Le BPSN agisse rapidement afin d’ utiliser les outils de communication décrits dans son
cadredecommunicationsstratégiqueset é aboreun processusrelatif alaconsultation des
intervenants sur des changements réglementaires proposés de concert avec le nouveau
Bureau des consommateurs et de la participation du public.
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7.1

7.0 Enoncés de position

Au cours de ses travaux, |’ Equipe de transition a eu |’ occasion d apporter une nouvelle approche
guant aux délibérations de Santé Canada sur un certain nombre de questions liées a la santé.
L’ Equipe de transition, forte de son expertise fondée sur |e paradigme du mieux-étre holistique, a
tenté d’ apporter des précisions et un point de vue éclairé a des questions essentielles, dont :

a) leconcept de mieux-étre;

b) le Codex Alimentarius des Nations Unies;

c) lesorganismes génétiguement modifiés (OGM);

d) lerdle des spécialistes des soins de santé naturels;

€) lesconsidérations culturelles sur I’ utilisation des herbes en vrac.

Le public canadien se préoccupe grandement de ces questions, tout comme les professionnels de la
santéet lesintervenantsdel’ industrie, qui recommandent, fournissent et vendent desPSN. L’ Equipe
detransition aexprimeé, dans sesrapports d’ étape, des positions claires sur ces sujets afin de fournir
un point de vue définitif sur les PSN. Etant donné que ces questions ainsi que d’ autres questions
continueront d’ exiger que le BPSN fournisse des réponses publiques, I’ Equipe de transition ainclu
les énoncés de position suivants a ses recommandations au ministre.

Mieux-étre—le BPSN comme catalyseur du changement

Tout au long de ses délibérations, I’ Equipe de transition est revenue & la pierre angulaire que
constituelemieux-étreentant qu’ é ément essentiel du changement danslaprestation contemporaine
dessoinsdesanté. Lemodedevieet laprévention, plutot quel’ atténuation et laguérison, deviennent
la priorité, au moment ou la science valide le pouvoir de guérison des composés naturels, connu
depuis longtemps.

7.1.1 Changement de paradigme

Les Canadiennes et les Canadiens prennent aujourd’ hui leur propre santé en main de facon plus
ferme et demandent un accés plus étendu aux produits qu’ils reconnaissent maintenant comme
centraux a un régime de vie qui optimise la prévention, le traitement et la santé. Une bonne partie
de la collectivité ethnique du Canada, particulierement les personnes d' origine asiatique et les
peuples des Premieres nations, consomment des PSN comme élément naturel de leur alimentation
guotidienne et comme partie intégrante d’ une stratégie de prévention et d’ entretien.

Un changement de paradigme en matiere de santé s effectue au Canada et ailleurs; ce dernier nous
éloigne du modél e traditionnel, centré sur lamaladie, en nous amenant vers un modele de soins de
sante axé sur le mieux-étre.
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Un tel changement constitue une occasion unique pour le BPSN d’ agir en tant que catalyseur afin
d’ aider apropulser |e Canadavers ce nouveau paradigme de soins de santé axé sur le mieux-étre. Le
BPSN, par I’entremise de son mandat qui est de fournir des PSN efficaces et de haute qualité,
constitue en fait un agent parfaitement qualifié en ce qui concerne un tel changement.

L’ Equipe de transition recommande que:

Lemandat du nouveau BPSN soit élargi afin de permettre a ce dernier defonctionner en
tant que catalyseur efficace du changement vers un modéle de prestation des soins de
santéplusholistiqueet proactif, au Canada. A titred agent d’ un tel changement, leBPSN
devrait :

a) Augmenter la sensibilisation du public quant aux bienfaits de la prévention, du
mieux-étre et des soins auto-administrés;

b) Promouvoir la modification du mode de vie et les bienfaits de la prévention, du
mieux-étre et des soinsauto-administrés, notamment auprésdesjeuneset dansles
nouveaux secteurs des adultes;

c) Promouvoir un modéle de prestation des soins de santé axé sur le mieux-étre qui
respecte et met en valeur la diversité culturelle et ethnique du Canada;

d) Encourager larecherche qui précise davantage les bienfaits de la prévention, du
mieux-étre et des soins auto-administrés, en ce qui concerne I’ optimisation de la
santé et la réduction du risque;

€) Agir atitre d ambassadeur international d’un modeéle de gestion de santé centré
sur le mieux-étre.

Deplus, I’ Equipe de transition recommande que:

Le ministre de la Santé devienne le «champion de la cause» du mieux-étre et travaille a
établir le Canada a titre de leader mondial en ce qui concerne I’évolution vers un
paradigmeplusproactif et davantage centrésur lemieux-étreen matiérede soinsde santé.

7.1.2 Incitatifsfinanciers

Le systeme de santé officiel du Canada subit actuellement un examen rigoureux dont I’un des
objectifs est de sassurer qu'il est rentable et accessible a toutes les Canadiennes et tous les
Canadiens. L’incidence potentielle de la prévention, du mieux-étre et des soins auto-administrés
guant aux colts de la prestation des soins de santé aux citoyens de toutes les provinces est énorme.
Non seulement laprévention et I’ entretien préviennent-il s, pour lesconsommateurs, I’ utilisation d’ un
systeme thérapeutique dont les colts sont plus élevés, mais|’ utilisation des PSN pour le traitement
des problemes de santé pouvant étre auto-gérés permet au systéme thérapeutique de concentrer ses
ressources sur les maladies qui conviennent le mieux aux soins professionnels.

Il est reconnu que le systeme actuel de mesures incitatives concernant | utilisation rationnelle des
ressourcesde soinsde santén'’ atteint pas compl etement son obj ectif concernant lemélange des soins
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7.2

auto-administrés et des soins professionnels. Les mesures prises par |es consommateurs en ce qui
concerne la gestion de leur propre santé sont souvent influencées par |les récompenses financieres
fournies par le marché. Les aspects financiers du systeme actuel qui influent sur I’ utilisation des
ressources de soins de santé comprennent lesrégimesfiscaux (p. ex., lesmesuresrel atives aux taxes
de vente et al’'impdt sur le revenu), les systémes de paiement a des tiers pour les produits et les
services de soins de santé ainsi que I’ éducation des consommateurs.

L’ Equipe de transition recommande que:

Le ministre de la Santé travaille avec les intervenants et dautres autorités
gouvernementales afin d’ élaborer un programme complet de mesures incitatives qui
encourageront I’ utilisation plus géenéralisée de la prévention, du mieux-étre et des soins
auto-administrés par les Canadiens et les Canadiennes.

Codex Alimentarius

Le Canadaal’ intention de réglementer les PSN, non pas en tant qu’ aliments ni en tant que produits
pharmaceutiques, maisatitrede PSN qui, par définition et selon |’ autorité réglementaire, constituent
mai ntenant une catégorie indépendante des aliments. L es exigences du Codex en ce qui concerneles
aliments ne s appliqueront donc d aucune fagon aux PSN au Canada. Le Canada devra donc, par
conséquent s’ assurer que son statut en matiére de PSN est garanti dans des ententes international es.
Celaest d’ uneimportancecritique, car d’ autrespays, qui réglementent leurs PSN entant qu’ aliments
ou produits pharmaceutiques, entreprendront des activités de commerce international selon ces
parametres.

L’ Equipe de transition recommande que:

Soit préparée unedéclaration de principe exposant la nouvelle position du Canada sur les
PSN, afin d'étre diffusée a tous les représentants du gouvernement ayant des
responsabilitésen matierede commerceinternational et derelationsinternationales, dont
la délégation canadienne pour le Codex. Ce document d’information devrait déterminer
les éléments suivants :

a) Le contexte expliqguant I'annonce du nouveau BPSN et de son régime de
réglementation par le ministre;

b) Ladéfinition et la portée des PSN dans le cadre du nouveau régime;

c) La nouvelle classe réglementaire des PSN en tant que produits distincts des
aliments et des drogues,

d) Un apercu organisationnel du nouveau BPSN et |’identification des services
centraux de liaison pertinents,

€) Un résumé desinitiatives-clés qui seront entreprises,

f) Une approche stratégique afin de faciliter la diffusion de la nouvelle position du
Canada aux fonctionnaires et aux représentants étrangers concernes,
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7.3

7.4

g) Uneapprochestratégiqueafin defaciliter ladiffusion delaposition du Canada sur
la réglementation des PSN au cours de la prochaine réunion du Codex, qui aura
lieu a Bonn, en Allemagne, en juin 2000.

Organismes génétiguement modifiés : étiquetage

Puisque de nombreux PSN et leurs excipients pourraient étre des dérivés d’ aliments, laquestion de
I” étiquetage des produits alimentaires genétiquement modifiés constitue une préoccupation pour le
secteur des PSN. En plus de laquestion del’impact along terme sur le profil génétique delachaine
alimentaire du Canada, il y a celle de la sécurité des consommateurs. |l y a une augmentation de
I’'importance des OGM dans toute |a chaine alimentaire du Canada, dont une augmentation de leur
utilisation dans les PSN.

Les consommateurs ont exprimé le désir de choisir s'ils consommeront des produits ayant été
génétiquement modifiés ou qui sont dérivés de produits qui I’ ont été. Ce souhait a également été
exprimeé par les consommateurs de PSN.

Il est reconnu que, actuellement, il pourrait ne pas étre possible d'identifier des organismes
génétiquement modifiés (OGM) ou leurs dériveés biochimiques dans les disponibilités alimentaires
du Canada. On croit néanmoins que, conformément a la mission proposee pour le BPSN, les
consommateurs canadiens doivent avoir la liberté de choisir de consommer ou non des produits
d OGM.

L’ Equipe de transition recommande que:

Il soit permis aux consommateurs de faire un choix éclairé au moyen de I’ étiquetage
obligatoire, en tant qu’ OGM, desPSN genétiquement modifiéset deleursexcipients. D’ici
|4, le BPSN devrait créer un cadre et élaborer des normes afin de permettre I’ éiquetage
des produits de santé naturels qui ne sont pas des OGM, y compris leurs matiéres actives
et leurs excipients, et devrait communiquer avec les ministeres et les organismes du
gouvernement afin d’ effectuer les modifications nécessaires
alamise en cauvre de ce qui précede.

Les produits de santé
naturels :

Une nouvelle vision

Considérationsd’ordre culture

Soignants autochtones

Puisque la mondialisation et e multiculturalisme sont devenu la | 50. Si les produits préparées

régle, les Canadiennes et | es Canadiens en sont venus areconnéitre Eﬁrtsemfar:‘:'s‘len“ttpp:sur une

que les groupes ethniques constituent une partie dynamique de | soustraits a Iapplication du

notre mosaique culturelle. Il est impératif que le Canada gadre re’gllementaire, ils
evront I'étre.

reconnaisse et respecte aussi les traditions et les pratiques
culturelles de ses minorités culturelles en ce qui concerne leurs
pratiques traditionnelles en matiére de soins de santé.
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Lalignedirectrice définitionnelle pour les produits de santé naturel s (Section 3.1 du présent rapport)
reconnait que les PSN font partie intégrante des modes de vie, des croyances et des traditions des
personnes et des cultures.

L’ Equipe de transition recommande que:

Le BPSN soit conscient des pratiques traditionnelles et fondées sur la culture et que,
lorsque nécessaire, il considere entierement I’ utilisation de PSN basés sur la culture et
gu’il élabore des lignes directrices sur mesure a cet égard.

Deplus, I’ Equipe de transition recommande que:

Le BPSN reconnaisse et respecte les références, les terminologies et les concepts
traditionnels et culturels des minorités ethniques dans le cadre des normes relatives aux
preuves en ce qui concerne I’homologation. Le BPSN devrait auss assurer une
consultation convenable et compléte en obtenant le concoursdesculturesétrangereset de
leursgouvernementsrespectifs, en tant que partie essentielledu processusde consultation
du BPSN.

Les produits de santé
naturels

ROIe dU pratICIen Une nouvelle vision
Les formes traditionnelles de médecine et |es praticiens des soins ?ezvfsagt\flfgr’gfﬁu'ga‘w
de santé existent au Canada depuis de nombreuses décennies. CeS | teritoriaux des changements
praticiensutilisent diversPSN dansleursactivitésprofessionnel les. gasnlil'atfgg'ememt?“o” des

, NN N . . et des questions que
L’ accésaune gamme compléte de PSN d_e haute qugl_lte constlltug soulivent les praticiens.
donc une question importante pour lespraticienstraditionnelsainsi
gue pour les praticiens de médecine douce ou d'intégration qui

utilisent ces produits.

Il est reconnu que la réglementation des praticiens des soins de
santé reléeve maintenant de Santé Canada. Toutefois, éant donné
les incohérences reconnues dans les criteres provinciaux et
territoriaux actuels concernant laréglementation sur les praticiens
des soins de santé naturel, la question de la réglementation est
importante dans le contexte de la santé publique.

Un nouveau cadre réglementaire en matiére de PSN doit reconnaitre le réle du praticien traditionnel
des soins de santé naturels dans e contexte de la mosaique multiculturelle du Canada. Les criteres
qui identifient et réglementent les praticiens traditionnels doivent étre élaborés de concert avec les
autorités provinciales, territoriales et des Premiéres nations. Ces criteres devraient comprendre les
considérations suivantes : les origines historiques et la philosophie sous-jacente, |’ ensemble des
connaissances traditionnelles, la portée de la pratique, les références traditionnelles et les normes
relatives aux preuves, les normes éducationnelles, I’ adhésion a la philosophie traditionnelle et la
cohésion des praticiens.
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L’ Equipe de transition recommande que:

Une conférence pancanadienne réunissant les représentants du domaine de la santé, les
dirigeants et les enseignants des diverses associations traditionnelles et des diverses
institutions d’ enseignement ainsi que les praticiens des provinces, des territoires et des
Premiéres nations soit tenue afin defaciliter la communication et I’ éducation detousles
intervenants. Les objectifs de ce processus devraient comprendre :

a)

b)

c)
d)

€)

L’éducation et la senshbilisation des gouvernements fédéral, provinciaux et
territoriaux en ce qui concerne les pratiques et les conventions des praticiens des
soins de santé naturels;

L’ éducation et la sensibilisation despraticiensdessoinsdesanténaturelsen cequi
concerne les questions de reglement et de sécurité des gouvernements,

L’ éducation des gouvernements en ce qui concerne les obstacles actuels aux
pratiques traditionnelles;

La mise en cauvre d efforts conjoints afin d appuyer et de mieux réglementer la
pratiquedesmédecinestraditionnellesau Canada, en tenant comptedelanécessité
d’assurer la sécurité publique;

La publication desactesdes conférenceset desénoncésde position afin defaciliter
I’éaboration de cadres réglementaires pertinents aux niveaux provincial et
territorial.
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8.0 Réesumé

C est avec fierté et un sentiment de réussite que I’ Equipe de transition du Bureau des produits de
santénaturelsprésentelerapport ainsi que lesrecommandations précédentesau ministredelaSanté.
Le rapport et ses recommandations, approuvés par tous les membre de I’ Equipe de transition,
constituent |’ aboutissement de pres de dix mois d’ analyse et de synthese.

Au coursdu processus, |’ Equipe detransition aexaminé chacune des 53 recommandati ons présentées
par le Comité permanent de lasanté dans son rapport qui afait date, Les produits de santé naturels:
Unenouvellevision. L’ Equipedetransition croit quelesstructuresréglementaires et administratives
proposées dans ce rapport consacrent I'esprit et I'objectif des recommandations du Comité
permanent delasantéainsi que ceux du premier Comité consultatif sur les produitsde santé naturels.

Au cours de ses délibérations, I’ Equipe de transition a également élaboré trois recommandations
supplémentairestraitant delapromotion du mieux-étre. Cesrecommandations, si ellessont adopteées,
élargiraient le mandat du BPSN, qui agirait alors en tant que catalyseur du changement vers un
paradigme de soins de santé holistiques centré sur le mieux-étre. Tous les membres de I’ Equipe de
transition croient fermement qu’ en plus de son pouvoir réglementaire le Bureau doit jouer un réle
dechef defile, tant al’ échelle nationale qu’ internationale, atitre d’ «agent de changement» en ce qui
concerneles soins de santé contemporains. A cet égard, I’ Equipe de transition encourage le ministre
de la Santé a devenir le «champion de la cause» quant a cette évolution vers un modéle de soins de
santé holistiques centré sur le mieux-étre et | e presse de permettre au BPSN de devenir I’ instrument
d’ un tel changement.

En considération de ce rapport et de ses recommandations, les membresde |’ Equipe detransition du
Bureau des produits de santé naturels ont appose leur signature au présent document.
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Annexe A
Structure organisationnelle
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Directeur, Affaires politiques et réglementaires

Ledirecteur des Affaires politiques et réglementaires est responsable de la conceptualisation et de
la conception du cadre réglementaire et stratégique du BPSN, de la définition des questions
pertinentes liées aux politiques et de I’ éaboration de méthodol ogies pour I’ analyse de politiques et
la conception de programmes. Plus particuliérement, e directeur :

a)

b)

0)

d)

f)

9)

h)
)

)

K)

Communique avec lesservicesjuridiquesdelaDGPS afin d’ établir des mécanismes appropriés,
des calendriers et des plans d’ action pour les processus réglementaires, |égidatifs et concernant
les politiques, requis afin de mettre sur pied un nouveau cadre réglementaire;

Travailleavecle CCE afind’ éaborer descritéres et desnormes pour lesprocessusd’ examen des
produits en vue deleur I’ homologation par le BPSN, dansle but de maintenir et d’ améliorer leur
securité, leur qualité et leur efficacité;

Travailleavec |’ Equipe consultative de transition et le CCE afin d élaborer des politiques et des
réglements pour les inspections, les enquétes, |'application des reglements, les permis
d établissement et les activités de surveillance apres la mise en marché des PSN et afin
d’ examiner |’ élaboration et |la mise en ceuvre d une tarification concernant tous les aspects de
I”homol ogation des produits et de la délivrance des permis d’ établissement;

Etablit, en consultation avec le CCE, des processus d’ appel judicieux, accessibles et efficaces
concernant les politiques pertinentes afin de les inclure dans le nouveau cadre légidatif et
réglementaire;

Collabore avec I’ information et |es communications du BPSN afin de consulter lesintervenants
sur les changements proposes,

Communique avec le Programme des produits thérapeutiques (PPT), la Direction des aliments
et I’Agence canadienne d'inspection des aliments (ACIA) a propos de leur champ de
compétences respectif afin de coordonner les changements concernant les politiques et les
réglements au sein de la Direction générale de la protection de la santé (DGPS);

Met en oauvre les politiques et les processus juridiques initiaux pour les changements
réglementaires et |égidatifs jugés nécessaires afin de mettre en opération le nouveau cadre
réglementaire sur les PSN;

Communique avec le CCE afin d' @aborer un changement réglementaire et 1égidatif continu;
Informe ses homologues des provinces et des territoires des propositions de changements
réglementaireset | égidatifset encourageledial ogue sur les questionsde champs de compétences
provinciaux et territoriaux, telles que la délivrance des permis aux praticiens de la santé;
Elabore, négocie et met en cauvre les normes et les ententes internationales, a titre de
coordonnateur des activités internationales, et représente le BPSN dans les forums
internationaux;

Contribueal’ élaboration de normesréglementairesinternational es, met sur pied des partenariats
avec d autres organismes de réglementation et favorise la synergie international e en partageant
des renseignements et en élaborant des solutions,

Travailleen collaborationavecleMinisteredes Affairesétrangereset du Commerceinternational
afin de s assurer que lanouvelle définition et le nouveau cadre réglementaire du Canada, en ce
gui concerne les PSN, est reconnu et respecté dans les ententes international es pertinentes.
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Directeur, Développement de la recherche et du programme

Le Directeur du développement de larecherche et du programme est responsable de |’ élaboration et
delamiseen cauvredu programme derecherche stratégiquedu BPSN, del’ identification desbesoins
pertinents en matiere de recherche, de la supervision de I’ élaboration d' un cadre et d’ une stratégie
de recherche, de I'évaluation de I’ efficacité du cadre de recherche et de la mise en cauvre de
maodifications quant aux approches et aux méthodologies. Plus particulierement, le directeur :

a) Conceptualise, met en cauvre et gere un programmederecherchealong terme afin d’ appuyer
les priorités du BPSN et fournit des connaissances, des recommandations et des
renseignements judicieux, et fondés sur les résultats afin d’ orienter les politiques et les
programmes;

b) Entretient un réseau d’ experts du monde universitaire, desinstituts de recherche fédéraux et
d’ autres organisations dans le but d'identifier les activités de recherche courantes et les
lacunes de larecherche actuelle afin que ces renseignements servent de base al’ éaboration
et alamise en cauvre d' un programme de recherche pour le BPSN;

c) ldentifielesexpertset les organisations afin qu’ils entreprennent des recherches au nom du
BPSN;

d) Communigue avec le Comité consultatif d’ expertsafin d’ élaborer des critéres et des normes
pour le dével oppement de larecherche et du programme;

e) Obtient la participation d'installations externes de recherche universitaire (et d autres
organisationsgouvernementalesains que dessecteurspublic et privé possédant une expertise
dans le domaine des PSN) pour des études expérimental es centrées sur les interactions, la
securité et I’ efficacité des PSN ainsi que pour des études qui examinent I’ utilisation qui en
est faite par divers groupes au Canada;

f) Représente le BPSN au cours de la négociation d’ ententes de partenariats avec des
partenairesnationaux et internationaux afind’ aller chercher descontributionsen financement
appuyant larecherche stratégique et afin d’ accéder a des bases de connai ssances externes et
établies;

g) Fournit des services consultatifs a la haute direction sur les preuves scientifiques qui
identifient lestendances amoyen et along termes ainsi que les développements qui ont une
importance stratégique pour les politiques et les programmes du BPSN;

h) Travaille avec I'information et les communications afin d'intégrer et de distribuer les
renseignements de recherche sur les PSN aux intervenants et aux réseaux établis d’ experts
en recherche;

i) Collaboreavecd’ autresdirecteurs, élaboredesplansdetravail derechercheafindes occuper
des lacunes identifiées dans |les connaissances et fournit des conseils et une orientation sur
les forums et |es sources de renseignements optimumes;

j) Travaille en collaboration avec le Ministére des Affaires étrangéeres et du Commerce
international et communique avec desgouvernements étrangers afin de partager desdonnées
sur la recherche et des documents de référence et afin d’ obtenir des connaissances sur les
pratiques culturelles liées ala consommation des PSN;

k) Planifieet dirige !’ utilisation efficace des ressources attribuées.
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Directeur, Information et communications

Le Directeur del’information et des communications supervise les besoins quotidiens du BPSN en
matiere d' information et de communications ainsi que les interactions du Bureau avec les autres
organismes du gouvernement, lesintervenants et le grand public. Plus particuliérement, ledirecteur:

a)

b)

d)

f)

9)
h)

Etablit un cadre d’'information et de communications publiques, éabore des outils de
communications innovateurs, établit des mécanismes solides de rétroaction et recommande
des approches de communication ouverte et transparente sur les PSN avec les intervenants
et le public (dont les minorités ethniques) afin d’ accroitre la sensibilisation générale quant
aux services du BPSN;

Dirigeleplan de communications stratégiquesdu BPSN en fournissant une gamme compl éte
d activités et de stratégies de communication afin de régir lesinitiatives de communications
internes et externes et fait en sorte que le Bureau soit en mesure de répondre aux priorités et
aux objectifs ministériels et généraux;

Etablit tous les processus relatifs a la correspondance générale et ministérielle, fournit des
services consultatifs qui font autorité et coordonne la réponse appropriée aux demandes
concernant des notes de synthese, des séances d'information et des demandes de
renseignements ministériels,

Etablir desliensavec le Bureau des consommateurs et de la participation du public, avec les
communicationsde laDGPS et d’ autres Directions générales de Santé Canada afin d’ établir
un réseau de communi cation des secteurs privé et public avec lesintervenants, le public (dont
les minorités ethniques) et les ministeres provinciaux et territoriaux, pour la diffusion de
I"information et de la rétroaction;

Travaille avec les affaires politiques et réglementaires afin d’ établir, entre les intervenants,
un processus de consultation sur les changements réglementaires et 1égidatifs proposeés,
Dirige des études préliminaires et des études quantitatives afin d’évaluer le niveau de
sensibilisation du public et les besoins en matiere de renseignements sur le Bureau des
produits de santé naturels et sur les PSN;

Elabore desinitiatives stratégiquesalong termevisant aaccroitrele niveau de sensibilisation
du public en ce qui concerne le BPSN et les produits de santé naturels;

Fournit une direction innovatrice et créative et gere les ressources allouées, afin d’ atteindre
les objectifs déterminés et de respecter les priorités et les plans attribués.
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Directeur, Réglementation des produits

Ledirecteur de laréglementation des produits est responsable de lamise en ceuvre des critéres, des
normes et des processus d examen concernant les permis d’ établissement et I’homologation des
produits ainsi que I’ évaluation de la sécurité, de la qualité et des allégations des produits.

Plus particulierement, le directeur :

a)

b)

0)

d)

Supervise I’ exécution des processus d' évaluation liés a I’ évaluation des allégations, de la
securité, des risgues, des bienfaits et de la disponibilité des PSN;

Elaboreet tient &jour desréseaux d’ échange de renseignements, des projetsde collaboration
et des mécanismes de consultation avec tous les intervenants, dont les autres ministeres du
gouvernement, les gouvernements provinciaux, territoriaux et étrangers, les fabricants, les
dispensateurs de soins de santé, les pharmaciens et |es consommateurs;

Communique avec d’ autres directeurs du BPSN et consulte le Comité consultatif d’ experts
afin de fournir une rétroaction et des intrants a I’ élaboration de processus nouveaux ou
révisés concernant les politiques et les reglements,

Confére avec le CCE quant al’ évaluation de NPS particuliers;

€) Elaboredescadresde prioritésstratégiques, d’ évaluation delaqualité et de surveillance pour

f)

9)
h)

)

K)

les PSN (dont les nouvelles BPF, les permisd’ établissement et I’ homol ogation des produits,
lasurveillance, I" application des réglements et |e contrdle) afin de respecter les priorités du
Ministéere et d’ atteindre ses objectifs, assure I application cohérente des reglements et offre
suffisamment de renseignements et d’interaction al’industrie pour assurer la conformiteé;
Etablit des liens avec les affaires politiques et réglementaires du BPSN et avec le CCE &fin
defournir une rétroaction et des conseils quant aux politiques et aux processus d’ inspection
des BPF;

Dirige lamise en cauvre d' un systéme de surveillance apres la mise en marché ains qu’un
systéme pertinent de compte rendu des événements néfastes,

Dirige I'évaluation et la surveillance de la qualité en partageant les ressources ou en
attribuant la prestation de certains services a des sous-traitants au sein de Santé Canada en
veillant a ce queI’intégrité de lamission du BPSN soit préservée,
Maximise I’ efficacité et la rentabilité des activités opérationnelles, fournit une orientation
atout le personnel quant aux secteurs de programmes attribués et coordonne la mise en
cauvre d'initiatives sur les politiques et |es programmes dans toutes les régions;

Identifie les besoins et éabore des programmes de formation pour les inspecteurs et les
enquéteurs qui travaillent sur leterrain afin de s assurer que leurs téches sont accompliesde
facon cohérente et efficace al’ échelle du pays,

Fournit, a la haute direction, des services consultatifs liés a des questions de programme
courantes et délicates;

Geére les ressources attribuées afin de respecter les plans opérationnels et les activités de
programme du BPSN, fournit une orientation atout e personnel et examine les planset les
activités alalumiere des priorités de programme et des circonstances.
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Annexe B
Politique de gestion intérimaire

L ettre adressée au ministre de la Santé
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Le 28 janvier 2000

L honorable Allan Rock, C.P., député
Ministre de la Santé

Immeuble Brooke Claxton, 16° étage
Localisateur postal 0916-A

Ottawa (Ontario)

Objet : Recommandation de I’ Equipe detransition sur la politique de gestion intérimaire des
PSN

Monsieur le Ministre :

L’ Equipe de transition achéve ses recommandations concernant le nouveau Bureau des produits de
santé naturels et le cadre réglementaire. L’ Equipe est toutefois consciente du temps qui serarequis
afin de transformer ces recommandations en un cadre réglementaire complet.

C’est avec un vif sentiment d’ urgence que nous demandons |’ approbation ministérielle pour
I’ éablissement d’une politique de gestion intérimaire visant la réglementation des produits
naturels de santé. Nous faisons cette recommandation pour |es raisons suivantes :

Pendant plus de deux ans, la Direction générale de la protection de la santé, le public et les
intervenantsdel’ industrieont travaill€envertu de politiquesintérimairesrégissant laréglementation
des produits naturels de santé. Ces politiques ont des effets néfastes :

(&) Lespalitiques, leslois et les reglements actuels ne reflétent ni |’ orientation ni I’ esprit des
recommandations faites par le Comité permanent de la santé. Par conséquent, certaines
mesures actuelles, dont I” application restrictive des réglements, ont pour effet de semer la
confusion chez les intervenants, les médias et le public et de saper les progres relatifs a
I établisserment du nouveau Bureau des produits de santé naturels et de la modification
réglementaire proposeée.

(b) Apresdeux ans, lepublic, I'industrie et touslesautresintervenants attendent avec impatience
gue Santé Canada manifeste son intention d’ aller de I’ avant en ce qui concerne le nouveau
Bureau et le cadre réglementaire.

L’ ouverture officielle du Bureau doit coincider avec sa prise du pouvoir et de la responsabilité
principale concernant les PSN. Les opérations et les activités du BPSN devraient auss étre menées
en collaboration avec d autres organismes du gouvernement et avec d’ autre intervenants.
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Cela peut étre réadlise au moyen d'une politique de gestion intérimaire qui respecte les
recommandations 42 et 43 du Comité permanent. Ces recommandations exigent qu’une
communication plusouverte et plustransparente, sur les PSN, soit établie avec legrand public et les
praticiens, dont lacommunication de détails sur les décisions et |es mesures concernant lesPSN (le
retrait du marché, le changement de statut, etc.).

L’ Equipedetransition recommandedoncquelaDir ection généraledelaprotection delasanté
mette immédiatement en oauvre une politique de gestion intérimaire en ce qui concerne la
réglementation actuelledesproduitsdesanténaturels. Cettepolitiquedevrait comprendreles
éléments suivants:

a) Que le directeur exécutif du BPSN agisse a titre de personne-ressource et de décideur en
matiere de gestion intérimaire;

b) Quetoutesles questions liées aux mesures de réglementation des PSN (ou des produits qui
sont considéréscomme des PSN en vertu deladéfinition ad hoc du BPSN) proposées par une
direction delaDGPS ou par une autre Direction générale de Santé Canada, soient mises en
application par I entremise du Bureau des produits de santé naturels.

c) Quetouteslesdécisions et les mesures réglementaires soient effectuées de facon ouverte et
communiquées rapidement a tous les intervenants et au public canadien, en étant
accompagnées de toutes | es notices explicatives.

Nous apprécions, Monsieur le Ministre, I’ attention que vous portez a cette question et espérons que
vous latraiterez avec diligence.

L e tout respectueusement soumis au nom
de I’ Equipe de transition
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) Annexe C
Equipe de transition du BPSN
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Membres de I’Equipe de transition du BPSN

Membre Ville Province
1. Anderson, Del Cagary Alberta
2. Broughton, Colin Scarborough Ontario
3. Chan, Peter Ottawa Ontario
4.  Chard, Sharon Dartmouth Nouvelle-Ecosse
5.  Cheng, Lawrence Toronto Ontario
6. Dugale, Valerie Toronto Ontario
7.  Dugas, Ronad Aylmer Québec
8. Fok, Albert Vancouver Colombie-Britannique
9.  Herringer, Donna Toronto Ontario
10. Ingles, Allan Markham Ontario
11. Lavalley, William Chester Nouvelle-Ecosse
12. MacWilliam, Lyle Vernon Colombie-Britannique
13. McKeen, Claudia Ottawa Ontario
14. Saunders, Paul North York Ontario
15. Skinner, David Ottawa Ontario
16. Vertolli, Michael Maple Ontario
17. Wojewnik-Smith, Alicja Winnipeg Manitoba
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