I *I Santé Health

Canada Canada

NOTES DE LA REUNION

ASSOCIATION CANADIENNE DES PRODUITS DE CONSOMMATION SPECIALISES
(ACPCS)
ela
DIRECTION DES PRODUITS THERAPEUTIQUES (DPT)

Le mercredi 7 ma 2003
Del13h30a15h 30, alaDPT

Direction des produits thérapeutiques, sdle de conférence 2048
Holland Cross, tour B, 2° &age

Participants:

DPT ACPCS

D" Robert Peterson, DG, président Shannon Coombs, vice-présidente, ACPCS
Lauraine Bé&gin, BP Kevin Mahoney, P& G

Denise Quesnd, BP Brenda Watson, Clorox

Gal Gavais, Unité de liason, BP Terrance Persad, Diversey Lever

André Craan, BGMIV David Douglas, Clorox

lan Chisholm, BGMIV Kristy Sanchuk, S.C. Johnson

Krigen Zorn, BGMIV Stephen Chambers, Ddll Tech

Jenifer Collette, DPPR Madeleine Camm, ACPCS

Ann Kourtes's, Inspectorat

1 Mot d ouverture
Tour de table pour les présentations. Le D' Peterson annonce la nomination de
M. Omer Boudreau comme directeur généra associé.
2. Adoption de !’ ordre du jour
Un point (exigences prédables ala mise en marché) est gjouté par I' ACPCS : mise ajour

relative alafenétre adminidrative ala DPT pour les désinfectants, en vertu delaLoi sur
les produits antiparasitaires. 11 en sera question gpres le point 4.
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Adoption du compte rendu de laréunion du 15 janvier 2003

Le compte rendu est adopté.

Examen de la présentation de la réglementation intelligente

L’ ACPCS aenvoyeé une lettre a Hugh MacDiarmid, président, Comité consultatif externe
sur laréglementation intelligente, le 12 mars 2003. M. MacDiarmid a&é sensblea
I’ACPCS en ce qui atrait alaréglementation relative aux Naotifications de nouvelles
substances (NNS) et aSMART. LaDPT adit qu' elle disposait de personnes au sein des
directions générdes qui peuvent ui donner des mises ajour et dle veut rencontrer les
intervenants pour discuter de cette question. Slon Déll Tech, le Canada devrait &re un
chef defile dans lamise au point de nouvelles technologies, ce qui serait un bon

stimulant pour la réglementation rdaive au SMART.

Mise ajour sur une fenétre administrative pour les désinfectants.

LaDPT fait savoir qu’ élle n’a pas encore eu |’ occasion de rencontrer I' ARLA, mais que
cela congtitue une priorité. L’ ACPCS mentionne que, lors d’ une réunion précédente avec
I’ARLA, cette derniere était ouverte au déménagement des désinfectants.

Exigences prédables ala mise en marché (veuillez consulter I exposé ci-joint sur le cadre
de la réglementation sur les désinfectants et les produits d’ hygiéne et sur la voie a suivre)

LaDPT amerait participer al’ atelier éducatif pour Industrie. La DPT aimerait ére
informée du lieu, dela date, etc. De plus, dle propose que cda soit fait le plus
rapidement possible, é&ant donné le délai d’ exécution. C-4, I’ ACSC, I'AISS et les
détallants devraient ére compris. En ce qui atrait au trandfert versla FDA, nous devons
renforcer ce qui se produit en attendant et é&udier les lignes directrices reatives aux
désinfectants assmilés aux médicaments.

En cequi atrait alamise ajour deslignes directrices de 1999 de la DPT pour les
désinfectants assmilés aux médicaments, la DPT dit qu' ele se pencherait sur la
possibilité d' diminer ce qui est désuet e d'inclure de nouvelles références d'ici le mois
d octobre. L’ ACPCS dit qu’ dle aimerait que cela soit fait atemps pour I’ atelier
éducationnd.

SUIVI: L’ ACPCS enverraun exemplaire de lalettrede I’ ARLA alaDPT.

Licence de ste (veuillez consulter I expose ci-joint sur le cadre de la réglementation sur
les désinfectants et les produits d’ hygiene et sur lavoie asuivre)
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L’ ACPCS veut exempter les divisions 1A et 2 publiées dans |a Gazette du Canada.
Ann Kourtesis, de |’ Inspectorat, fait une mise ajour sur les progrés : la Gazette | sera
publiée al’ automne ou alafin de 2003.

LaGazette || serapubliée |’ an prochain. Ann Kourtesis transmettra nos commentaires a
Kim Dayman-Rutkus.

L’ ACPCS suggere que la publication de I’ exemption soit rédigée de fagon a englober les
désinfectants et les produits d’ hygiéne, de sorte que s les produits d’ hygiene sont
déplacés, on n’aura pas a répéter ce processus.

Normes de qudité (veuillez consulter | exposé ci-joint sur le cadre de la réglementation
aur les désinfectants et les produits d’ hygiéne et sur lavoie asuivre) : consultez le point 6

Exigences en matiére d' efficacité (veuillez consulter I’ exposé ci-joint sur le cadre de la
réglementation sur les désinfectants et les produits d hygiene et sur lavoie asuivre)

Questionsincluses : Santé Canada continueratt-il a parrainer lanorme d efficacité de
I’ Office des normes généraes du Canada (CAN/ONGC-2.161-97) s une nouvelle
verson est créee?

On souligne que letitre de la norme (CAN/ONGC-2.161-97) n’interdit pas les produits
d hygiéne. Il faut une norme d efficacité relative aux produits d’ hygiene. Comment
fonctionnera une norme d' efficacité relative aux produits d hygiene avec les normes
environnementaes internationaes?

Il Sagit d'un objectif along terme : quand le cadre find seract-il prét?

Andre Craan dit qu'il communique avec I’ Office des normes générales du Canada
(ONGC) - [20(1)(b)].

LaDPT ne veut pas fare de commentaires sur le financement pour le moment.

Exigences relatives al’ éiquetage (veuillez consulter I’ exposé ci-joint sur le cadre de la
réglementation sur les désinfectants et les produits d' hygiéne et sur lavoie a suivre)

L’ ACPCS aimerait mettre ajour les lignes directrices de 1999 de la DPT pour les
désinfectants assmilés aux médicaments avec le personnd intérimaire. La DPT dit
gu dlerencontreral’ ARLA et le ministére responsable afin de discuter d’un accord
adminigratif possble.
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10.

11.

12.

13.

Activités gpres-vente (veuillez consulter I’ exposé ci-joint sur le cadre de la
réglementation sur les désinfectants et les produits d' hygiéne et sur lavoie a suivre)

L’ ACPCS aimerait que des désinfectants et des produits d' hygiéne soient exclus des
exigences qui ont trait aux EIM de C.01.016 a cause de leurs produits a faibles risques.
LaDPT signde que cela pourrait étre problématique puisgue la tendance et d' accroitre
la surveillance gpres-vente.

Harmonisation internationale (veuillez consulter |’ expose ci-joint sur le cadre dela
réglementation sur les désinfectants et les produits d hygiene et sur lavoie asuivre)

Activités connexes (veuillez consulter I’ expose ci-joint sur le cadre de la réglementation
aur les désinfectants et les produits d” hygiéne et sur lavoie asuivre)

LaDPT souhaite que les produits soit réglementés adéquatement.

LaDPT s est engagée a gérer lesrisgues et a éaborer le cadre de réglementation adéquet.
Un autre défi consiste a éaborer adéquatement |a réglementation des la premiere fois.
Aing, laréglementation demeure et les modifications des politiques peuvent dler de
I"avant 9 besoin est. 1l sepeut qu'il y ait des occasions d' gpporter quelques modifications
adminigtratives sans apporter de changements ala réglementation dansle cas oul les
changements ne contreviendraient pas a la réglementation.

Ressources et priorités pour 2003

LaDPT adit que I’ une de ses priorités consiste arendre le processus de demande de
meédicaments pour les humains plus prévisble et facile d' utilisation. L’ un des moyens

gu' utilise la Direction générale pour y arriver consste a confier chague demande aune
personne, de sorte que la personne ressource soit toujours laméme. La DPT prévoit une
accél ération du processus de réglementation pour les médicaments. La DPT dit que
I’améioration de |’ examen des médicaments congtitue une priorité importante. La DPT
est consciente du retard de I’ homologation des médicaments humains et des plans
degtinés a gérer cela.
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14. Prochaine réunion

Le mercredi 15 novembre 2003, 213 h 30
Holland Cross, tour B, salle de conférence 2048

Version originde signée par

Robert G. Peterson, M.D., Ph.D., MPH
Directeur générd
Direction des produits thérapeutiques

Ces proces-verbaux ont été révisss en tenant compte de I’ information confidentielle
conformément au Manuel du Consell du Trésor - Politique et Lignes directrices sur la
Séeurité; les sections gpplicables delaLoi sur I'acces al’ information sont indiquées
entre crochets[ | , laou I'information a été retranchée
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