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RESUVE DE L' ETUDE D | MPACT DE LA REGLENMENTATI ON
(Ce résumé ne fait pas partie du regl enent)

Descri ption

Le reglement sur |es bonnes pratiques de fabrication, titre 2
de la partie C du Reglenent sur les alinments et drogues (le
Regl ement ) est exam né reéguliérenent par Santé Canada. Il a été
déterm né que plusieurs des dispositions de ce reglenment doivent
étre nodifiées, car elles ne concordent pas avec |es nornes
internationales ou les pratiques industrielles en usage, ne sont
pas appliquées de facon unifornme a |’ échelle de |’industrie ou ne
garanti ssent pas |e fondenent juridique nécessaire aux
interprétations de Santé Canada. D autres dispositions doivent
aussi étre nodifiées afin d'y suppriner de petites erreurs. Une
description des points considérés et de la raison de la
nodi fi cati on proposée apparait ci-dessous.

Exi gences concernant le contrdle de la qualité

En vertu du Regl enent actuel, seuls |e manufacturier

| " enbal | eur-étiqueteur, le distributeur et |’inportateur doivent
avoir un service du contrbéle de la qualité. Le grossiste n’est
pas visé par cette exigence.

Toutefois, comre |e grossiste joue un réle inportant au sein de

| "industrie pharmaceutique en vendant, au niveau du gros, des
nmédi canents réglenentés par la Loi sur les alinents et drogues,

il exerce une influence sur |I’innocuité, la qualiteée et

| "efficacité des nmédi canents vendus au Canada. De plus, dans son
interprétation actuelle de |a disposition sur |e personnel,

Santé Canada établit la formation et |’ expérience que doit
posséder | e responsable du service du contréle de la qualité chez
un grossiste.

Par conséquent, au vu du rdéle que joue |le grossiste, et dans le
but d’ harnoniser |le reglenent avec |'interprétation de | article
C. 02. 006, Santé Canada propose de nodifier |e paragraphe

C. 02.013(1) du Réglenment afin d exiger que le grossiste ait, dans
ses |l ocaux, un service du contrdle de la qualité placé sous |a
surveill ance du personnel visé a |’article C 02.006. Santé Canada
propose égal ement que | e responsable du service du contrdle de la
gual i t é approuve une drogue retournée aux fins de rem se en
vente, aux termes du paragraphe C. 02.014(2), a |l’instar de ce qu
se pratique actuell enent dans |les services du contrdle de |la

gual ité des manufacturiers, des enballeurs-étiqueteurs et des

di stributeurs.

Par suite de |la nodification proposée du paragraphe C 02.013(1),
|l e grossiste serait égal enent tenu, aux ternmes du paragraphe
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C. 02.015(2), de faire enquéte sur chaque plainte qui |ui est
souni se au sujet de la qualité d une drogue ou sur toute autre
i nformati on concernant |la qualité d une drogue, ses carences ou
ses dangers, et de veiller a ce que | es nmesures correctrices
nécessai res soi ent prises.

Le service du contrdle de la qualité d un grossiste ne serait pas
tenu, cependant, d étre un service organi sationnel distinct

rel evant de la direction et fonctionnant indépendamment des
autres services organi sationnels. En effet, on reconnait que |la
nat ure des opérations d un grossiste ne donne général enment pas
lieu a un conflit d intéréts entre |l e personnel de |la fabrication
et | e personnel du service du contrdle de la qualitée. De néne, le
responsabl e du service du contréle de la qualité n aurait pas a
approuver | a vente de chaque | ot ou de chaque | ot de fabrication
d’ une drogue, conpte tenu du niveau de connai ssance et

d’ expertise d un grossiste dans ce domai ne. Par conséquent, le
grossiste serait expressénent exenpté de |’ application des

par agr aphes C. 02.013(2) et C. 02.014(1).

Sant € Canada propose égal enent de suppriner la définition de

« service du contrdle de la qualité » apparaissant a |’article
C.02.002, pour le notif qu elle ne constitue qu un renvoi a
|"article C. 02.013 et ne respecte pas les critéres d une
véritabl e définition.

Locaux

La conception et |’ aménagenent des établissenents pharnaceuti ques
doi vent pernettre d exécuter |es opérations dans des conditions
de propreté et d ordre, et d éviter la contamnation. Si un

ét abl i ssement ou des drogues sont entreposées ne possede pas de
controles efficaces, une contam nation peut survenir entre |es
produits qui devraient étre en quarantaine et ceux ms en vente.
L’ ent reposage dans des conditions environnenental es non
appropri ées peut égalenent nuire a la qualité de |a drogue.

Sant € Canada propose donc de nodifier | article C 02.004 afin que
| es exigences actuelles relatives a |a construction et a

| "entretien s’ appliquent égal ement aux | ocaux ou est entreposée
une drogue.

Repri se
Le paragraphe C.02.014(4) exige que chaque | ot ou chaque |ot de

fabrication d une drogue qui est traité a nouveau soit approuvé
par |l e service du contréle de la qualité. Comme le retraitenent
est un processus consi déré comme nécessaire a |’ occasion, il est
val i dé et préapprouvé par |e service du contrdle de la qualité ou
approuvé dans |l e cadre de |"autorisation de mise sur | e marché.
Par contraste, la « reprise », parce qu elle n’est pas prévue,
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n’ est pas approuvée au préal able et doit étre approuvée par |le
service du contrdle de la qualité chaque fois qu’ elle est
exécut ée. Sant é Canada propose de nodifier | e Reglenment afin

d’ exi ger que chaque | ot ou chaque |ot de fabrication d une drogue
qui est repris soit approuvé par |le responsable du service du
controle de la qualité, en sus de |a préapprobation des lots qu
sont retraités.

Pl ai ntes concernant la qualité

Le Regl enent actuel exige que |le responsable du service du
contrdle de la qualité fasse enquéte au sujet de chaque plainte
qu' il recoit. Une « plainte », dans son interprétation
restrictive, s’entend d une expression officielle

d’ insatisfaction de la part d un client ou d un consommat eur.
Comme cette interprétation restrictive n’ était pas |le but que
visait cette disposition, Santé Canada propose de nodifier le
|ibellé du paragraphe C. 02.015(2) pour qu' il devienne « plainte
ou autre information recue au sujet de la qualité d’ une drogue,
de ses carences ou de ses dangers », afin d exiger que toute

i nformation, pas seulenment |es plaintes de consonmmat eurs,
concernant la qualité d une drogue, soit étudi ée.

Sant € Canada propose égal enent d’ ajouter « quality » a

| " expression « control department », par souci de cohérence avec
| a version francai se de cette disposition et avec le reste de |a
versi on angl ai se du Regl enent.

En vertu du Reglenent, |e responsable du service du contrdle de
la qualité doit faire enquéte sur toutes les plaintes et autres
informations au sujet de la qualité d une drogue. Avec |a

nodi fication du type d’ établissenments tenus d avoir un service du
controle de la qualité, selon ce qui est énoncé ci-dessus, cette
exi gence d’ enquéte s’ appliquerait désormai s aux manufacturiers,
aux enbal | eurs-étiqueteurs, aux grossistes, aux distributeurs et
aux inportateurs. L’obligation d ouvrir et de conserver un
dossi er d’ enquéte s’ applique presentenent aux distributeurs et
aux inportateurs. Soucieux de corriger cette incohérence dans

| "application, Santé Canada propose égal enment d’ exiger que |es
manufacturiers, |les enballeurs-étiqueteurs et | es grossistes
ouvrent et conservent un tel dossier d enquéte, aux ternes de

| "article C. 02.023.

Echantill ons

Aux termes du Réglenment actuel, |es manufacturiers doivent
conserver des échantillons de chaque | ot ou de chaque |ot de
fabrication des matieres prem éres utilisées pour nmanufacturer
une drogue. Les « matieres prem eres » s’ entendent aussi bien des
i ngr édi ents pharnmaceutiques actifs (I PA) que des ingrédients
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pharmaceutiques inactifs (IPl). Santé Canada a établi que, le
rapport risques/bénéfices des IPlI n’étant pas tres éleve, la
conservation d échantillons d' I Pl n apporte aucune val eur
ajoutée. Le Mnistére propose donc de nodifier | e Reglenment afin
de renpl acer |’ expression « mati éres prem eres » par

« i ngreédi ents neédi canment eux », expression d ailleurs utilisée
partout dans | e Reglenent pour désigner les IPA Cette

nodi fication s’ accorde avec | a décision de Santé Canada d’ adopter
la directive Q7/A de |’ International Conference on Harnoni sation
(ICH), un cadre de bonne pratiques de fabrication pour les |IPA
gui énoncera toutes | es exigences qui doivent étre respectées
concernant |’ échantillonnage des | PA. Ce point fera |’ objet d une
proposition de nodification réglenentaire ultérieure.

Bien que |’'interprétation actuelle exige que |’ échantillon soit
conservé dans son enbal | age conmercial, |le réeglenent actuel ne

pr éci se pas dans quel contenant |’ échantillon devrait étre
entreposé. De plus, il est inmportant qu’ un échantillon qui se
trouve dans un contenant autre que celui dans lequel il est vendu
(enmbal | age commercial) soit clairement identifié. Santé Canada
propose donc de nodifier |'article C 02.026 afin d expliciter ces
exi gences dans | e Regl enent.

Gaz nedi caux

Sant é Canada a toujours favorisé |’interprétation suivant
laquell e | "alinéa C 02.020(1)d) ne s’ applique pas aux gaz

medi caux. Cet alinéa n’a pas été inclus dans |les dispositions de
| "article C. 02.030 du Reglenent qui ne s’ appliquent pas aux gaz
meédi caux. Sant é Canada propose donc de nodifier | e Reglenment dans
le sens de |'interprétation que le Mnistere applique
actuel | enment aux gaz nedi caux.

Sol uti ons envi sagées

Bon nonbre des nodifications proposées sont des codifications
d interprétations existantes et visent a |eur donner force de
loi. Il n'y a donc pas d autres solutions que la nodification du
Regl enent pour donner suite a ces nodifications. De méne, |es
nodi fications visant a harnoni ser | es versions angl ai se et
francai se du Regl enment ou a honogénéiser |a term nologie de |la
versi on angl ai se du Regl ement ne peuvent étre m ses en oeuvre par
un nmoyen autre que |l a réglenmentation. Quant au reste des
nodi fications, on a envisagé d autres solutions, que |’ on a di
rejeter, étant donné qu’'il s’agissait de mécani smes non
juridiques qui iraient a |l’encontre du Régl enent actuel et,
partant, seraient considérés conme non vali des.



Avant ages et codts

Les grossistes subiraient e colt du maintien d un service du
contr6le de la qualité dans |eurs |ocaux. Ce colt ne devrait pas
étre éleve, en particulier parce que ce service ne serait pas
tenu d étre un service organi sationnel distinct. Les grossistes
supporterai ent également |e colt de |la création et de la
conservation de dossiers d enquéte sur les plaintes et |es autres
i nformati ons concernant la qualité. Les avantages potentiels que
ces enquétes et ces dossiers procureraient pour la santé et |a
sécurité des Canadiens |’ enportent aisénent sur |les codts
estimtifs.

La nouvel | e exi gence selon |laquelle seuls doivent étre conserves
| es ingrédients neédi canenteux utilisés pour manufacturer une
drogue, plutét que toutes les mati éres prem éeres, profiterait a
| "industrie, car elle réduirait le volunme de mati éres que | es
fabricants sont tenus de conserver. Cette nodification ne

s’ acconpagnerait d’ aucun codt pour |’industrie, |e gouvernenent
ou | es Canadi ens.

Le reste des nodifications ne présentera ni colt ni avantage
suppl énmentai res pour |’industrie, |e gouvernenent ou |es

Canadi ens, puisqu il s’agit de sinples codifications de pratiques
ayant cours ou de | a suppression de petites erreurs.

Consul t ati ons

Une lettre, affichée dans |le site Wb de |’ Inspectorat de |la
Direction générale des produits de santé et des alinents, a été
envoyée a toutes les parties prenantes le 10 janvier 2005. Cing
commentaires ont été recus des parties prenantes. Tous
demandai ent des écl aircissenents sur |a mani ére dont ces
nodi fications allaient étre m ses en oeuvre, come |a scolarité
qui serait exigée du responsable du service du contréle de |la
qualité dans |’ établissenent d un grossiste. Nous fournirons des
explications plus détaill ées sur ce qui sera exigé des parties
prenantes par |’internmédiaire de directives, étant donné que
| "inclusion de ces explications dans |l e Reglenent irait a
| "encontre de la pratique réglenmentaire actuelle.

Un répondant a m s en évidence une contradiction entre |a durée
de conservation des échantillons exi gée actuell enrent dans une

di sposition existante et |a durée de conservation exi gée dans une
di sposition proposée. La disposition proposée a donc éte

corri gée.



Respect et exécution

Ces nodifications proposées ne changent pas | es mécani snes
d’ observation existants en vertu des dispositions de |la Loi sur
les alinents et drogues et de son reglenent, appliqués par
| "I nspectorat de la Direction générale des produits de santé et
des aliments.

Per sonne-ressour ce

Matt Fol z

Division de la politique et de la planification stratégique
| nspectorat de | a DGPSA

250, av. Lanark, 3¢ étage

| ndi ce de |’ adresse 2003D

Otawa (Ontario) KLA 0OK9

Tél écopi eur :(613)952-9805
Courrier électronique : matt fol z@oc-sc.gc. ca



