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Laministre dela Santé vous invite a vous prononcer

Une des reponsabilités les plus importantes du gouvernement est de s assurer gu’ un systeme efficace
et adapté de protection de la santé soit en place pour protéger ses citoyens.

Cette conscience plus aigué de lavaeur de la prévention provient, en partie, des lecons que nous avons
tirées de la Commission d enquéte sur |’ gpprovisionnement en sang au Canada (Rapport Krever).

L’ éclosion du SRAS donne un rappel encore plus récent. Cette conscience est également faconnée par
le fait que nous savons que les rédisations scientifiques et techniques N’ offrent pas que des perspectives
intéressantes, mais S accompagnent auss de risques nouvealix €t plus complexes pour notre santé et
notre bien-ére. Le renforcement et I'améioration de la légidation existante de la protection de la santé
et une des étapes clés que le gouvernement peut prendre pour assurer que notre systeme de
protection de la santé soit capable de répondre efficacement aux nouvelles pressions.

Cest en ayant le passt et Iavenir al’ esprit qu'il y aquelques années, Santé Canada langait un examen
complet du programme fédéra de protection de la santé. Depuis ce temps, bon nombre de
changements ont &€ mis en oauvre au hiveau de I’ organisation et du financement afin de réviser et
renforcer les activités actuelles de protection de la santé.

L’ examen du cadre |&gidatif de la protection de la santé nous force égadement arépondre aun certain
nombre de questions de politique fondamentales telle que la fagon dont les autorités de la santé
devraient réagir aux incertitudes scientifiques concernant des risques pour la santé humaine. Les
gouvernements, les professonnels de lasanté, I'industrie, les collectivités et chacun des Canadiens ont
tous un r6le important a jouer dans la protection de la santé et dans la prévention des traumatismes.
C' et laraison pour laquelle notre premiére éape dans le renouvelement de la légidation a éé de
consulter les Canadiens de partout au pays.

Le message le plus important qui a émerge de ces consultations était que Santé Canada, dans

I’ acquittement de ses fonctions réglementaires quant aux questions de protection de la santé, doit

S assurer que lasanté et la sécurité aient préséance sur d’ autres consdérations. L’ acceptation de ce
message sera au coaur de notre travail dors que nous alons de I’ avant avec cetteinitiative.



Nous devons veiller a ce que le programme fédérd de la protection de la santé mérite la confiance du
public. Nous avons une occasion unique de mettre au point des instruments |&gidatifs modernes, qui
puissent s adapter aux situations nouveles, ére compréhensibles pour les Canadiens et refléter un
engagement envers les normes de protection de la santé les plus devées.

Aprés |latenue des consultationsinitides, les fonctionnaires de Santé Canada ont préparé une
proposition de renouvellement du régime [égidatif en matiere de protection de la santé. Le but de cdlle-
ci est de moderniser et de renforcer lalégidation actudle et de I’intégrer dans un systéme cohérent et
complet qui réponde mieux aux réaités actudles et avenir et qui refléte les normes les plus hautes de
qudité. Maintenant, tel que demandé lors de la premiére série de consultations, nous vous soumettons
Cette proposition pour recuellir vos commentaires.

Je veux donner atous les Canadiens et les Canadiennes une loi de protection de la santé dont ils/elles
ont besoin. Veuillez commenter sur ce qui avotre avis, devrait &re conservé dans la proposition, et ce

quil y aurait lieu d andiorer.

J attends avec impatience de connditre votre point de vue.

A. Anne McLdlan
Minigtre de la Santé
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SYNOPSIS

Les Canadiens sont invités a se prononcer sur une proposition visant arenforcer et aaméiorer la
|égidation fédérde en matiere de protection de la santé, ¢’ est-a-dire leslois destinées a régir les risques
pour la santé avant qu'ils ne soient cause de blessures ou de maladies.

Cequi est propostici est un cadre |égidatif articulé autour d'une nouveleloi, laLoi sur la protection
de la santé du Canada, qui remplacerait la Loi sur les aliments et drogues, laLoi sur les produits
dangereux, laLoi sur la quarantaine et laLoi sur les dispositifs émettant des radiations. Leslois
exigantes qui demeureraient en vigueur, commelaLoi sur le tabac, seraient modifiées pour ére
competibles avec le nouveau cadre |gidatif; leurs dispositions de fond demeureraient toutefois les
mémes.

La présente proposition |égidetive s ingpire largement des résultats de consultations tenues dans tout e
Canadaal’éé et al’automne de 1998. De plus, dletient compte des recommandations de plusieurs
études indépendantes concernant le programme de la protection de la santé de Santé Canada, telle que
I’enquéte de la Commission Krever sur le sang contaminé.

L’ensemble de la proposition |égidative est ouverte ala discussion. La proposition vise a circonscrire
les discussions lors d’ une deuxieme s&rie de consultations. Un projet de loi sera rédigé et présenté au
Parlement seulement aprés | analyse des résultats des consultations.

Parmi d' autres dispositions, le projet de loi proposé sur la protection de la santé du Canada
comprendrait les d éments suivants :

¢ VALEURS FONDAMENTALES: Lesvaeursfondamentales qui guideraient la prise de
décisions en matiére de protection de la santé sont : primauté de la santé et de la séeurité;
ouverture; obligation de rendre compte.

¢ PRINCIPES GUIDANT LES DECISIONS QUANT AUX RISQUES: Laproposition
pourrait auss définir les principes directeurs clés destinés a traiter des risgues pour la santé :
évauation du risque en fonction de la science, mise en baance des risques et des avantages
éventuels, concept de précaution, choix éclairé de la part du consommateur, prise en
considération des déterminants de la santé, et développement durable.

¢ EXIGENCE GENERALE EN MATIERE DE SECURITE : En plus des normes spécifiques
éablies dansles reglements, laloi prévoirait des exigences généraes en matiére de sécurité qui
S gppliqueraient atous les produits. Les responsabilités respectives des divers participants ala
chalne d’ gpprovisionnement seraient précisées.

¢ CATEGORISATION DES PRODUITS : Des fagons de catégoriser les produits aux fins de
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réglementation et des définitions de « diments », « produits de santé », « produits de santé
naturels » et « cosmeétiques » sont présentées aux fins de discussion.

EVALUATION DES NOUVEAUX PRODUITS: Des pouvoirs |égidatifs andliorés sont
proposés pour I’ examen des drogues nouvelles, diments génétiquement modifiés et autres
produits nouveaux. On prévoirait notamment de rendre le processus d’ examen plus
transparent.

PUBLICITE DES PRODUITS DE SANTE : Une série d' options et d’ outils pour gérer la
guestion de la publicité des produits de santé est proposee pour discussion.

ACTIVITESLIEESA LA SANTE ET A LA SECURITE : En I'absence delois provinciaes,
lalégidation proposée permettrait de réglementer des activités issues de nouvelles technologies,
comme les thérgpies géniques.

MALADIES TRANSMISSIBLES : Dansles limites de la compétence fédérde, laloi
moderniserait et renforcerait les mesures prévues pour prévenir la propagation de maladies
transmissibles, par exemple dans le cas de personnes ou de marchandises arrivant ou quittant le
Canada ou se déplacant atravers le pays, tout en veillant a une protection adéquate des droits
de la personne.

TRANSPORTEURS COMMUNS: Laloi aiderait aassurer que les normes appropriées de
santé et de Seurité soient maintenues sur les trangporteurs communs en ce qui atrait al’ eau,
aux diments, aux systémes de ventilation et aux mesures sanitaires.

SURVEILLANCE ET RECHERCHE DANSLE DOMAINE DE LA SANTE: Laloi
clarifierait les pouvoirs de Santé Canada d' effectuer une surveillance de la santé et de mener
des activités de recherche, en collaboration avec d autres gouvernements et organisations.

INFORMATION : Laloi éablirait un juste équilibre entre le besoin de recuelllir, d' utiliser et
de divulguer de I'information sur la santé en vue de protéger la santé des Canadiens et |e besoin
de protéger les renseignements personnds et les renseignements commerciaux confidentiels.

POUVOIRS DE REGLEMENTATION : Laloi préciserait et andiorerait les pouvoirs de
réglementation du gouvernement.

MISE EN APPLICATION DE LA LOI : Desoutilsjuridiques plus efficaces, notamment des
péndités maximales plus séveres, seraient prévus pour assurer le respect delaloi.

INTERVENTION D'URGENCE : Laloi permettrait plus de flexibilité pour faire face aux
Situations d’ urgence, notamment en permettant ala ministre de prendre des arrétés d’ urgence.



Par alleurs, laloi proposée traiterait d’ atération de produits, d' alégations trompeuses ou frauduleuses
relatives aux effets sur lasanté, aing que des produits fabriqués ou importés a des fins personndles. Elle
donnerait desindications aux fonctionnaires de Santé Canada concernant le recours a des comités
conaultatifs ou a des mécaniames pour le reglement de différends et fixerait les conditions relatives aux
accords de coopération et au recouvrement des codts. Laloi proposee traiterait également des
responsabilités internationales du gouvernement en matiére de santé et de sécurité. Enfin, dle prévoirait
un examen périodique de laloi par le Parlement.



1. INTRODUCTION

Les Canadiens s attendent, a juste titre, de Santé Canada a un régime de protection de la santé qui soit
efficace et souple.

En travaillant de concert avec d' autres partenaires des gouvernements fédéra, provinciaux et
territoriaux, et conjointement avec chacun des Canadiens, Santé Canada s acquitte de ses
responsahilités dans le domaine de plusieurs fagons, notamment :

¢ en velllant & ce que les diments que nous mangeons &t |es produits que nous utilisons soient
Sécuritaires, et que les médicaments que nous prenons soient efficaces;

¢ en aidant aassainir notre environnement vu qu'il est un facteur déterminant de la santé humaine;

¢ en surveillant le profil des maladies et des blessures &fin d intervenir plus rapidement et plus
efficacement pour les prévenir ou en réduire |’ incidence;

¢ en velllant a bien informer les Canadiens afin qu'ils fassent les meilleurs choix possibles pour
mieux prendre leur santé en main et andliorer leur bien-ére;

¢ en partageant les connaissances et I’ expertise avec d autres organismes de protection de la
santé au pays et dans le monde entier.

Au cours des derniéres années, plusieurs changements ont été effectués pour renforcer et renouveer le
programme de la protection de la santé, dont le resserrement des mesures de contrdle qui assure la
Sécurité des produits sanguins, le déploiement de ressources et d' efforts importants pour améliorer
notre réseau naiona de surveillance de la santé et augmenter les capacités scientifiques du ministere. Le
Bureau de I’ expert scientifique en chef a é&é créé et le cadre ministéridl de décison al’ égard des
risques a éé révisé. La Direction des produits de santé naturels, le Bureau de la participation des
consommiateurs et du public aing que la Direction des produits commercialisés ont éé mis sur pied.
Dans un domaine connexe, les Ingtituts de recherche en santé du Canada ont éé éablis et du
financement subgtantiel est maintenant disponible pour |a recherche.

Santé Canada a subi des changements organisationnels profonds, tels que I’ intégration de ses activités
de protection et de promotion de la santé, la création de trois nouvelles directions générdes et le
renforcement de ses capacités régionales. Ces changements, en vigueur depuis le 17 juillet 2000,
visaent aremanier le ministere afin de mieux servir les Canadiens gréce a des capacités scientifiques
accrues, des programmes mieux ciblés, une gestion plus rigoureuse et des liens de responsabilité et des
rapports hiérarchiques plus clairs.



Par alleurs, le bUdga du programme Budget de la protection de la santé (en millions)
de la protection de la santé a augmenté
au cours des derniéres années, passant
de 196 millions de dollars en 1997-1998 | B
a 336 millions de dollars en 2000-2001.

—

Le renforcement et I'amdioration de ol l

I’ensemble des lois fédérdes qui /\l Recetes (W ecarement des ot
habilitent Santé Canada a prendre les 1504 | ———
dispositions nécessaires pour protéger la |

santé et le bien-étre des Canadiensest un | |

autre volet fondamental des mesures 0 B

prises par le ministére pour augmenter sa

capacité de protection de la santé. ‘”m

Santé Canada ne peut assurer cette

protection que dans le cadre des pouvoirs qui lui sont conférés par laloi, laguelle abesoin d &re mise a
jour, modernisée et renforcée pour suivre la cadence des changements qui balaient notre soci€té,
notamment : les nouvealix risques pour la santé, les changements environnementaui, les nouvelles
découvertes scientifiques et technologiques et | évolution des attentes et des atitudes du public.

Toutes les éudes indépendantes du programme de la protection de la santé qui ont été effectuées
depuis 1992, dont I’ enquéte de la Commission Krever sur le sang contaminé, ont recommandé des
modifications de la légidation qui régit le fonctionnement de Santé Canada’.

De plus, de multiples consultations menées partout au pays par Santé Canadaen 1998 ont indiqué que
lalégidation actuelle en matiere de protection de la santé devait ére examinée en profondeur, amdiorée
et miseajour.

1Ces études comprennent : L’ évaluation des médicaments - Un travail de concertation (le
rapport Gagnon), 1992; A I’ heure du changement : Rapport du Comité d étude des instruments
meédicaux (rapport Hearn), 1992; Orientation stratégique du changement : Examen du reglement
d'application de la Loi sur les aliments et drogues, 1993; Commission d’ enquéte sur
I’ approvisionnement en sang au Canada (Rapport Krever), 1997; Les produits de santé naturels :
Une nouvelle vision (rapport du Comité permanent de la Chambre des communes sur la santé), 1998;
Rapport de 1999 du vérificateur général; Rapport du comité du processus d' examen des
médicaments du Conseil consultatif des sciences, 2000; et le Rapport de 2002 du vérificateur
général.



Santé Canada a donc éaboré une proposition de renouveau |égidatif qui tient compte des
recommandations des éudes indépendantes et qui S inspire largement des résultats de ces
consultations.

Ce qui est propos2 est un nouveal cadre légidetif, articulé autour d une nouvdleloi intituléelaLoi sur
la protection de la santé du Canada. Cette loi refondrait, moderniserait et renforcerait I’ ensemble actuel
delois fédérdes disparates qui régissent la protection de la santé et énoncerait les grands principes
directeurs &in d'indiquer clairement I’ orientation Stratégique a suivre.

Santé Canada veut éaborer une loi adaptable aux stuations nouvelles, compréhensible pour les
Canadiens, et qui est lereflet d'un engagement envers les normes de protection de la santé les plus
éleveées.

La propaosition |égidative exposée dans le présent document est un jalon important du processus devant
mener a cet objectif, mais dle n’est pas un document définitif. 1l s agit plutdt d' une description de

I’ orientation générde que I’ on veut donner aux dispositions qui devraient figurer dans le texte définitif de
laloi et du raisonnement qui les sous-tend. La propostion vise afaire converger les discussons et a
servir de base a une deuxiéme série de consultations aupres des Canadiens.



2. POURQUOI REFORMER MAINTENANT?
2.1  CequelesCanadiensnousont dit

Au début du projet de renouvellement de lalégidation fédérale en matiére de protection de la santé,
Santé Canada a mené d’importantes consultations partout au pays. Prés de 1 000 personnes et
organismes ont pris part aux différentes activités de consultation durant cette premiere série de
consultations.

Cette premiere s&rie de consultations visait a donner atous les intéressés I’ occasion de S exprimer a
propos des questions qui devraient faire partie d' un nouveau cadre légidatif et sur les vaeurs que ce
cadre devrait refléter.

De ces consultations sont ressortis les messages clés suivants:

¢ Lasanté et la Séeurité doivent primer les intéréts économiques et autres enjeux. Nombre de
gens craignent qu’ on soit en train d' affaiblir les normes en matiére de santé et de Scurité et
pensent que Santé Canada devrait S engager davantage afin de protéger les Canadiens.

¢ Santé Canada devrait étre plus responsable envers les Canadiens. Dans la réalisation de ses
activités de protection de la santé, Santé Canada a seulement un client, a savoir la population

du Canada.

¢ Les activités et les processus décisonnds du programme de la protection de la santé devraient
étre plus trangparents pour le grand public et les autres parties intéressées.

¢ Santé Canada doit mieux informer les Canadiens & propos des risques pour leur santé.

¢ Santé Canada doit mieux expliquer les méthodes utilisées pour faire face aux risques pour la
santé.
¢ Les gens craignent que le ministére soit vulnérable aux conflits d’ intéréts en raison des droits

qu'il percoit desindustries qu'il réglemente pour financer ses activités de base.

¢ Il'y aun besoin de mettre a jour les reglements en vigueur, et d avoir une gpplication plus
équitable et plus uniforme de ces réglements.



¢ Leslois et les réglements du Canada en matiere de protection de la santé doivent ére
réexaminés en profondeur et modifiés de maniére amieux refléer lesrédités dela société et de
la science contemporaines, particulierement en ce qui concerne la catégorisation et la publicité
des produits.

¢ Lanouvdle légidation devrait comporter un ensemble de principes qui guideraient laministre de
la Santé et le ministere dans le domaine de la protection de la santé.

Le document de discussion initid intitulé Responsabilités partagées, vision partagée (1998) et le
document Consultations nationales : Rapport sommaire (1999) sont disponibles sur le ste Web a
I'adresse :  hittp://renouveall.hc-sc.ge.ca on peut auss se les procurer auprés de Santé Canada au
numéro de téléphone sans frais 1-888-288-2098.

2.2 Pourqguoi avons-nous besoin d’une nouvelle légidation?

Lefait d examiner lesfacons d andiorer le régime actuel ne devrait pas nous en faire perdre lavue
d ensemble. Historiquement, le systéme de protection de la santé abien servi les Canadiens et il a
probablement été un facteur contributif pouvant expliquer pourquoi lalongeévité des Canadiens a
consdérablement augmenté au fil desans.

Toutefois, certains échecs tragiques bien connus ont mis en lumiére des lacunes importantes du
systeme, dont certaines ont été recensées dans le rapport final de 1997 de la Commission d’ enquéte
sur | approvisonnement en sang au Canada (I’ enquéte Krever).

Tout auss important, I’ évolution rapide de la science, de latechnologie, de notre environnement et de la
Société engendre des risques et des défis nouveaux et plus complexes pour notre santé et notre bien-
ére. Il et difficile de tenter de répondre aux défis de I’ avenir avec des méthodes congues dans un

passe lointain.

En vertu delaLoi sur les aliments et drogues, Santé Canada réglemente lafabrication et la
distribution des médicaments. Toutefois, les nouvelles thérapies géniques peuvent comporter des
échanges de rensaignements et la manipulation de cdllules humaines plutét que lafabrication et lavente
d un produit tangible. Ces thérapies pourraient bien, éventuellement, remplacer de nombreux
meédicaments conventionnels. CommelaLoi sur les aliments et drogues vise des produits, €le n’offre
peut-étre pas les outils juridiques nécessaires pour réglementer ces thérapies géniques et d' autres
nouvelles technologies.



En somme, lalégidation actuelle présente les lacunes suivantes :

A.

Des lacunes dans ce qui et couvert par lalégidation actudle en matiére de protection de la
santé;

Des incohérences dans lafagon dont lalégidation actudle traite les risques pour la santé;
Des insuffisances dans les mécanismes de mise en gpplicaion de laloi et de conformité

L’ absence de principes directeurs, d’ une philosophie ou de valeurs expressément mentionnés.

Voici quelques exemples de ceslacunes:

A.

Lacunesdanslalégidation

Laplupart des |égidations actuelles en matiere de protection de la santé ont éé adoptées bien avant les
récentes percées technol ogiques.

En ce qui concernelalLoi sur les aliments et drogues, adoptée en 1953, considérons ce qui Suit :

¢

A I'époque ol la Loi a éé adoptée, personne ne soupgonnait qu’ on transplanterait un jour des
organes humains. Pour réglementer la sécurité des organes atrangplanter en vertu de laloi
actuelle, Santé Canada doit les classer comme « insruments médicaux » — une méhode
maaisée qui complique I’ @aboration de normes globales.

De méme, Santé Canada '’ a pas clairement compétence pour réglementer des substances
chimiques— qui ne sont pas cong dérées comme des médicaments — qui pourraient étre
administrées aux animaux d devage qui sont consommés ultérieurement par des humains.

L es concepts de latransparence et de la participation du public dans le processus de prise de
décison n’ ont pas été considérés comme éant des principes importants de gouvernance.
Consdquemment, les dispostionsde laLoi sur les aliments et drogues ne donnent pas
toujours les outils nécessaires pour une participation efficace du public dans lafagon dont Santé
Canada s acquitte de ses responsabilités en vertu de laloi.

En vertu delaLoi sur les produits dangereux, Santé Canada doit traiter au cas par cas les dangers
nouvel lement identifiés présents dans les produits de consommetion et les produitsindudtriels en
adoptant des normes par le biais d’ un réglement ou d’ une nouvelleloi, ce qui pose plusieurs problemes.



¢ Premiérement, |’ &ablissement de normes par voie de réglement prend toujours du temps.
Pendant ce temps, les produits d§a reconnus comme potentiellement dangereux peuvent rester
sur lemarché.

¢ Deuxiemement, | accél ération des innovations signifie que de nouvealix types de produits
entrent sur le marché s rapidement et en s grand nombre que Santé Canada n’est pasen
mesure d' élaborer de nouvelles normes pour chacun d’ eux aun tel rythme,

¢ Troisémement, le minigtére N’ a actuellement aucun reglement pour une variété de produits de
consommiation. Parmi ces produits non réglementés figurent des produits destinés aux enfants
tels que I’ équipement de terrain de jeu et les marchettes pour bébé qui sont associés a des
blessures et a des déeces, divers produits a usage domestique comme les générateurs d’ ozone,
les armoaires et les meubles en panneauix de particules qui peuvent avoir des effets néfastes sur
laquditédel’ar intérieur, ang que le matérid de sport et récrétif, les meubles rembourrés et
d autres produits qui peuvent présenter des dangers pour le feu, les détecteurs de monoxyde de
carbone dont lafiabilité est capitale pour la séeurité de la population, et les produits chimiques
associés a des effets néfastes & long terme sur la santé. A moins d' adopter des réglements
specifiques dans chague cas, tout ce que Santé Canada peut faire et d’ essayer de convaincre
le fabricant de prendre des mesures correctrices et de mettre en garde la population contre les
dangers d’ un produit donné.

Une autre lacune se trouve dans laLoi sur la Quarantaine, qui doit étre renforcée afin de mieux
répondre aux risques associés a des ma adies dangereuses nouveles et en recrudescence. Par exemple,
envertu delalLoi sur la quarantaine, lorsqu’ une maadie est reconnue comme étant « epidémique »,
elle est sujette non seulement aux redtrictions d' entrée a nos frontiéres mais auss aux redtrictions de
sortie de nos frontieres et lamaadie doit étre goutée alaliste individuelement par voie de reglement,
cequi est un processus trés long. De plus, les digpositions de laLoi concernant les responsabilités et les
procéedures relatives a la détention doivent ére clarifiées, de facon arespecter I’ esprit et I'intention de
la Charte canadienne des droits et libertés.

Un autre domaine qui présente des lacunes est cdui dela surveillance de la santé. Afin d’ obtenir les
renseignements neécessaires pour pouvoir prendre des décisions éclairées en matiere de

gestion de risques, les autorités sanitaires au Canada et al’ échelle internationd e recueillent, anadysent et
échangent des données dans e but de dépister et de prédire les risques pour la santé publique.
Cependant, | autorité et la direction contenues dans la |égidation actuelle sont peu bavardes et
ambigués sur cette fonction vitale de surveillance. Les Rapports de 1999 et de 2002 du veérificateur
générd ont souligné I'importance fondamental e des activités de surveillance de la santé &fin de protéger
les Canadiens contre les risques pour la santé publique dans un contexte de coopération avec les
provinces et lesterritoires. |s ont égdement souligné des lacunes importantes dans les mesures que
Santé Canada est habileté a prendre en vue de S acquitter de ses responsabilités dans ce domaine. Le
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vérificateur généra afortement suggéré que Santé Canada renforce et clarifie son rlle et sa
responsabilité en matiére de systéme de surveillance de la santé publique.

Les participants de la premiere s&rie de consultations étaient en généra d accord sur I'importance d un
acces opportun aux données de surveillance de lasanté. Cependant, ils ont auss souligné le caractére
dédlicat des renseignements sur la santé et ils ont mis |’ accent sur I’ importance de protéger sa
confidentidité dans I’ environnement technologique actuel qui permet la diffusion et le couplage rapides
de I'information. Le Commissaire ala protection de lavie privée a égdement fait part de
préoccupations semblables. Toutefois, leslois fédéraes actuelles en matiere de protection de la santé
n’indiquent pas comment maintenir un juste équilibre entre la nécessité d' avoir un systeme efficace de
survelllance de la santé et la nécessité de protéger lavie privée.

B. I ncohérences

Un nombre croissant de produits ne cadrent pas avec les définitions actuelles qui déterminent quel
régime de réglementation devrait s appliquer (comme aiment, médicament, matériel médica ou
dispositif émettant des radiations, par exemple). Cela crée des incohérences et fait en sorte que certains
produits ne sont pas du tout réglementés, adors que d' autres sont assujettis a plusieurs reglements
différents. Voici quelques exemples:

¢ Les gppareils arayons X sont assujettis a deux ensembles différents de régles. [ls sont
réglementés en vertu delaLoi sur les dispositifs émettant des radiations, masilsle sont
auss comme indruments médicaux dansle cadre delaLoi sur les aliments et drogues.

¢ Sdlon lamaniere dont il est vendu, un désinfectant peut étre assujetti alaLoi sur les produits
antiparasitaires, alaLoi sur lesaliments et drogues ou alaLoi sur les produits
dangereux.

¢ L’ acétone comme produit chimique grand public doit répondre a des normes de sécurité le

méme produit, lorsgu’il est vendu en tant que cosmétique (dissolvant pour vernis a ongles),
N’ est pas soumis & ces Normes.

¢ Les produits dits « nutraceutiques » — des produits comme les comprimés d' all isolé ou purifié a
partir d' diments et généralement vendus sous formes médi camenteuses — peuvent ére traités
soit comme des médicaments, soit comme des diments, avec des niveaux d exigences
réglementaires trés différents selon le cas. Le niveau de contréle réglementaire ' est pas
fonction du degré de risque que le produit présente rédllement, mais de I’ emplacement de
I’ alégetion rdative aux effets sur lasanté, ¢’ est-a-dire sur I’ &iquette du produit ou dans un
document ditinct.
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Au-dela des problémes évidents d'incohérence attribuables & la mauvai se catégorisation des produits
dans le cadre des lois actuelles, cette lacune conduit & une problématique encore plus fondamentale qui
a éé soulignée a maintes reprises par |es participants aux consultations publiques. Elle limite
grandement |’ gptitude du ministere de la Santé a éablir un cadre de réglementation en vertu duquel le
type de réglement, et sarigueur, sont proportionnds au niveau réd de risque pour la santé et la séeurité
que présentent diverses catégories de produits.

C. Exécution delaloi : Des outilsinsuffisants

Comme les diverseslois en matiére de protection de la santé ont éé adoptées ala piece, sur plusieurs
décennies, les pouvoirs dont dispose Santé Canada pour mettre a exécution les mesures de protection
de la santé accusent d’importantes lacunes.

L’ amende maximale qui peut &re imposée a un fabricant de produits pharmaceutiques qui enfreint des
dispositionsde laLoi sur les aliments et drogues est de 5 000 $. Cette amende était une peine devée
en 1953 lors de |’ adoption de laLoi, mais n'aaujourd hui qu’un trés faible effet dissuasf. Par
comparaison, les amendes prévues danslaLoi sur la santé des animaux peuvent atteindre 200 000 $.

Santé Canada a le pouvoir de demander des preuves suffisantes d’ innocuité avant d’ émettre un Avis de
conformité pour permettre la vente d’ un nouveau médicament. S toutefois, des préoccupations
concernant | innocuité du meédicament surviennent une fois que cdlui-ci est sur le marché, méme s Santé
Canada peut révoquer I’ Avis de conformitéil n’a pas |’ autorité de forcer une compagnie aretirer le
médicament ou a prendre d’ autres mesures correctives pour retirer le produit du marché. S la
compagnie refuse de se soumettre de son plein gré, Santé Canada peut saisir le produit. Toutefois, le
ministere N’ a souvent pas de moyens de savoir a quels détaillants le produit a éé distribué. En outre,
aucune disposition ne permet a Santé Canada de se faire rembourser les dépenses souvent
considérables encourues pour entreposer ou détruire les produits dangereux qui ont d étre saisis parce
que le fabricant refusait de les retirer volontairement.

En revanche, paraléement a ceslacunes et aux autres insuffisances dans les pouvoirs conférés a Santé
Canada pour protéger la santé publique, I’ industrie déplore I’ absence de mécanismes reconnus, autres
gue les tribunaux, pour résoudre ses désaccords avec des fonctionnaires de Santé Canada au sujet de
questions de réglementation.

D. Absence deprincipesdirecteurs

L’ensemble deslois fédérdes actuelles en matiere de protection de la santé n’ énonce pas la philosophie
ni les valeurs qui devraient guider les décisions concernant les risques pour la santé.
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Il ne s agit pas d' une question abgtraite. Lorsgu’ils prennent des décisions, les responsables de la santé
sont souvent confrontés a des questions telles que : En I’ absence de certitude scientifique, a quel
moment |le gouvernement devrait-il prendre des mesures préventives? Comment devrait-on concilier
liberté de choix et intérét public? Dans quelle mesure la population devrait-elle participer aux décisons?

Le Parlement pourrait, par voie légidative, donner des directives claires et expressament énoncees pour
la protection de la santé.

2.3 Pourguoi un examen légidatif global?

Méme en tenant compte de tous ces exemples de lacunes, il est toujours pertinent de se demander
pourquoi Santé Canada envisage une refonte auss vaste sous forme d’ une toute nouvelle Loi sur la
protection de la santé du Canada pour remplacer quatre |ois existantes.

Pourquoi ne pas smplement procéder a des modifications ciblées pour remédier aux carences de la
légidation actudle une alafois?

C' et précisément a cause de cette approche de solutions a la piece, appliquée au fil des ans, quela
|égidation actuelle en matiére de protection de la santé présente desfailles, des lacunes et des
incohérences graves. Tenter de remédier a ces lacunes au coup par coup ou de fagon séective s est
avéré beaucoup plus difficile et beaucoup moins propice a de bons résultats qu’ une refonte compl éte.
Entre autres, il faudrait se présenter plusieurs fois devant le Parlement avec, chaque fois, une rie de
modifications a un grand nombre de lais.

Uneloi aiderait a assurer une cohérence et une uniformité parmi toutes les pieces qui créent le régime
dela protection de lasanté, et par conséquent aiderait a éviter les vides et les chevauchements. Pour la
magjeure partie, les régles généraement applicables en ce qui concerne les risgues pour la santé se
retrouveraient toutes dansuneloi et il serait plusfacile de lestenir ajour.

Par allleurs, certaines hypotheses fondamentaes faites dans e passé et sur lesquelles repose la
|égidation actudlle doivent étre revues. Le monde et la société en évolution d’ aujourd’ hui ont de
nouvelles questions a examiner, par exemple :

¢ Dans notre socié&é moderne plus ingtruite et mieux informée, les gens veulent participer
davantage aux décisons qui influent sur leur propre santé.

¢ Notre société est davantage multi-culturelle et entretient donc de nouvelles atentes, par
exemple, dans des domaines comme les médecines traditionnelles.
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¢ Lalibre circulation des produits au niveau mondia, conjuguée ala croissance rapide des
nouveaux véhicules d' information comme Internet, exige une mellleure coordination
internationae entre les organiames de réglementation.

On ne peut répondre & ces besoins en préconisant des modifications ala piéce aux lois existantes. Ces
enjeux, combinés au nombre deveé et ala nature des lacunes présentes dans lalégidation actuelle,
empécheraient a toute tentative de modification ala piéce de donner des résultats satifaisants.

Les Canadiens sont en droit d' exiger que Santé Canada mérite leur confiance en mettant en place les
ingruments juridiques nécessaires pour relever les défis du nouveau secle et définir clarement les
principes qui orienteront le programme de la protection de la santé, et ¢’ est ce qui inspire cette
initidtive.

24  Lesbutsdelinitiative du renouveau légidatif

Compte tenu de ce qui précede, le projet du renouveau légidatif vise essentidlement a:

¢ mettre ajour et renforcer lalégidation fédérae en matiere de protection de la santé et I intégrer
dans un systeme cohérent, complet et souple qui soit mieux adapté aux réaités sociaes et
technol ogiques actudles e futures et qui fournisse les outils nécessaires pour mieux protéger la

santé de la population canadienne; et

¢ établir une orientation de la politique globae, dans le domaine de la protection de la santé, qui
se fonde sur les normes de protection de la santé les plus devées qui soient.
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3. LE SUJET DE LA DISCUSSION
3.1 Lalégidation fédérale actuelle en matiere de protection de la santé

Le mandat général de Santé Canada émane de
laLoi sur le ministere de la Santé La colonne de
gauche présente la Loi canadienne sur la santé
gui traite des questions portant sur la prestation
des services de santé (ce qui ne fait pas |’ objet
de cette discussion). Du c6té de la protection de
la santé, plusieurslois qui ont pour objectif de
S attaquer aux risgues qui menacent la santé
avant que ne surviennent des blessures ou des
maladies, ont été mises en place de fagon
fragmentaire au cours d’ une longue période de
temps.

Lol SUR LE MINISTERE E LA SANT|
iProvr plia -l Twial el

Loi
Cana-
dlenne
surla
sania

—r

LaLoi sur le ministére de la Santé définit le mandat de laministre de la Santé en des termestres
généraux : lapromotion, la préservation et la protection de la santé des Canadiens dans tous les
secteurs d'intervention fédérale qui ne sont pas autrement assignés de droit a un autre ministére ou
organisme.

Les pouvoirs précis de Santé Canada dans |e domaine de la protection de la santé découlent de
diverses autres lois fédéraes, dont leslois ci-aprés (les dates indiquées correspondent al’ année au
cours de laqudlelaloi originde a &é adoptée) :

Loi sur les aliments et drogues, 1953 (certaines dispositions sont vieilles d' un siecle). Cette loi habilite
le gouvernement a réglementer lafabrication, I'importation et la vente d’ diments, de médicaments, de
cosmétiques et d instruments médicaux afin d’ en assurer laqudité, I'innocuité et I efficacité. De plus,
ele interdit la représentation trompeuse de ces produits.

Loi sur les produits dangereux, 1969. Lapartie | de cette loi réglemente la vente, la publicité et
I"importation de produits et de matiéres qui, du fait de leur contenu, de leur conception ou de leur
fonction, pourraient nuire ala santé des Canadiens, notamment : les produits toxiques, inflammables,
explosifs, corrosifs ou infectieux, de méme qu’ une variété de produits de consommation comme les
vétements de nuit pour enfants et les casgues protecteurs de hockey.

Lapatiell delaLoi sur les produits dangereux éablit le Syseme d’ information sur les matieres
dangereuses utilisées au travail (SIMDUT), un régime de Scurité au travail formé de lois fédérdes et
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provincides imbriquées. La partie Il exige que les fabricants apposent une éiquette spécide sur les
produits dangereux et fournissent de I’ information sur la sécurité. Le Code canadien du travail exige
gue les employeurs en milieu de travail fédérd communiquent de I’information du SSIMDUT aleurs
employés et leur enseignent les méthodes securitaires d utilisation des substances dangereuses. Leslois
provincides et territorides prévoient des exigences semblables a celles du Code canadien du travail
al’ égard des employeurs dans tous les autres milieux de travail. Un autre volet du SIMDUT, laLoi sur
le contr6le des renseignements relatifs aux matiéres dangereuses, éablit un consell chargé

d examiner les demandes de dérogation al’ obligation de divulguer des secretsindudtriels, et d' éudier
les données des fiches signa étiques et |es &iquettes auxque les se rapportent ces demandes de
dérogation.

Loi sur les produits antiparasitaires, 1969 (révisée en 2002). Tous les pesticides importeés, fabriqués,
vendus ou utilisés au Canada doivent d’ abord étre approuvés dans le cadre de cette loi. Cette mémeloi
réglemente, entre autres, lacomposition et I emballage des produits homologués et restreint I usage de
ces produits aux fins précises pour lesquelles ils ont éé approuvés.

Loi sur les dispositifs émettant des radiations, 1970. Cette loi éablit |es normes régissant lavente, la
location et I'importation de dispogtifs émettant des radiations, notamment les tééviseurs, leslampes a
bronzage, les fours amicro-ondes, les appareils & ultrasons et les appareils arayons X.

Loi sur la quarantaine, 1872. Cette loi réglemente |’ entrée au Canada de personnes, de véhicules ou
de marchandises suspectés d' étre porteurs de maladies épidémiques ou de maladies transmissibles.

Loi réglementant certaines drogues et autres substances, 1996. Cette loi contrdle I'importation, le
trafic et la consommation de stupéfiants et d’ autres substances illicites (telles que I héroine, la cocaine et
lamarijuana) et en autorise |’ utilisation a des fins medicindes, lorsgu’il y alieu.

Loi sur letabac, 1997. Cette loi vise aréduire la consommation de tabac, surtout chez les jeunes, en
interdisant la vente de tabac aux mineurs et en restreignant la promotion des produits du tabac dansla
publicité et lacommandite par des entreprises. Elle autorise la prise de reglements qui exigent que les
produits du tabac portent des mises en garde explicites concernant les risques que le tabagisme
présente pour la santé.

Loi canadienne sur la protection de I’ environnement, 1999. Cette loi contrdle la distribution et

I’ utilisation au Canada de substances qui congtituent une menace pour la santé humaine ou
I’environnement. Elle renferme auss des digpositions qui limitent le niveau de la pollution atmosphérique
trandfrontaiere. Elle et appliquée par Environnement Canada, mais Santé Canada est chargé d’ évauer
les effets des substances sur la santé humaine.

Loi sur les brevets (dispositions pertinentes adoptées en 1993). L es reglements adoptés dans le cadre
de cette loi stipulent que Santé Canada doait différer I’ gpprobation d’ un nouveau médicament générique
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jusgu’al’ expiration du brevet du médicament d' origine correspondant. Cette mémeloi éablit
égdement le Consall d' examen du prix des médicaments brevetés, leque surveille et contréle le prix de
ces médicaments.

Loi sur I’ Agence canadienne d’ inspection des aliments, 1997. Cette loi éablit I’ Agence canadienne
d ingpection des diments et lui atribue la responsabilité d’ gppliquer pluseurslois touchant aux diments
et aux produits agricoles. Elle confie cependant alaministre de la Santé le soin d’ éablir des politiques
et des normes concernant la salubrité et lavaeur nutritive des diments vendus au Canada, et d évaluer
I’ efficacité des activités de I’ Agence rdaivement al’ exécution de laloi en matiére de sdubrité des
diments.

3.2  Portéedu renouveau légidatif

Pour étre productives, les discussions doivent ére centrées sur les modifications | égidatives proposées
et ne pas s écarter du sujet. 1l importe donc de fixer les paramétres suivants :

¢ Les questions relatives aux paiements de transfert destinés a la prestation des services de santé,
suivant les dispositions delaLoi canadienne sur la santé ne font pas partie de la discussion.
La Commission sur I"avenir des soins de santé au Canada (dirigée par le Commissaire Roy
Romanow) et le Comité senatoria permanent des affaires socides, des sciences et dela
technologie (présidé par le Senateur Michael Kirby) ont récemment accordé une attention toute
particuliére a ces questions &t cdles-ci ont &é un dément-clé du budget fédéra de 2003.

¢ La priorité doit &re accordée ala substance de la légidation en matiere de protection de la
santé et non ala structure gouvernementae choisie pour | appliquer. Par exemple, dans son
rapport find, le Commissaire Roy Romanow a recommandé la créetion d’ une Agence
canadienne du médicament qui assumerait plusieurs des responsabilités quant aux meédicaments
qui sont maintenant assignées a Santé Canada. Indépendamment de la structure
gouvernementae qui et responsable de I’ adminigration delaLoi, lalégidation actudle a
besoin d' étre renforcée et modernisée.

¢ Leslois adoptées ces derniéres années par le Parlement — notamment, laLoi sur le tabac, la
Loi réglementant certaines drogues et autres substances, laLoi sur les produits
antiparasitaires et laLoi sur I’ Agence canadienne d’ inspection des aliments — ne font pas

partie du présent examen.
¢ Le présent examen netouche pasalaloi sur les brevets et sesreglements.
¢ Les projets de loi présentement devant le Parlement ne sont pas touchés par cette refonte. Au

besoin, des adaptations seront apportées a cesloisang qu’ aux lois récemment adoptées, aune
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étape ultérieure pour les harmoniser avec le systéme global.

A moins que les partenaires du Systéme d'information sur les matiéres dangereuses utilisées au
travall (SIMDUT) ne décident de modifier et de mettre ajour le systeme, les dispositions du
SIMDUT qui figurent actudlement danslapartiell delaLoi sur les produits dangereux et
danslaLoi sur le contréle des renseignements relatifs aux matiéres dangereuses seraient
regroupées en une nouvelle loi, sans ére modifiées de fagcon importante.
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4. LA LEGISLATION PROPOSEE
4.1  Ouvronsledébat sur la propostion

Pour répondre au besoin de révision complete de lalégidation fédérale en matiere de protection dela
santé décrite dans la section précédente, les fonctionnaires de Santé Canada ont éaboré une
proposition dont la piece maitresse est une nouvelle Loi sur la protection de la santé du Canada.

Pour éaborer cette proposition, ils se sont largement inspirés des commentaires qui leur ont été
communiqueés au cours de la premiére série de consultations nationales.

La présente section donne un gpercu de la propogtion. Laversion détaillée de la propostion |égidative
et disponible séparément. (voir la derniere page pour les détails sur lafacon d’ entrer en
communication avec nous).

TOUT DANS CETTE PROPOSITION PEUT FAIRE L'OBJET DE DISCUSSIONS. Ce qui suit,
N’ est gu' un des scénarios possibles d’ une légidation éventuelle, établi en tenant compte des lacunes et
des besoins qui ont été relevés, des directives recues des Canadiens lors de la premiére série de
consultations et des objectifs de protection de la santé qui apparai ssent appropriés.

Le but du renouveau |égidatif est de donner au Canada une loi et des programmes en matiere de
protection de la santé qui serviront bien les Canadiens, pendant de nombreuses années au cours du
nouveau sécle. Pour atteindre ce but, et le faire de labonne fagon, il faut consulter |e plus de gens
possible. Cette proposition détaillée vise afaciliter cette consultation.

Précisons que ni la description figurant au présent chapitre, ni la description détaillée de la proposition
|égidative ne sont des textes juridiques. Chaque article et destiné aindiquer ce aquoi pourrait
ressembler le contenu de I’ article correspondant dans le texte de loi dans saforme définitive, et non le
libellé précis qui pourrait étre utilisé.

Les commentaires les plus utiles seront donc ceux ayant trait au contenu et al’intention dela
proposition, €' est-ardire aux idées plutdt qu’ au libellé méme. Dans les cas ol vous serez en désaccord
avec la proposition, nous vous encourageons a proposer des solutions de rechange précises avec les
explications de vos matifs pour les changements proposss, lesquelles nous  seront également utiles.
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4.2  Apercu delalégidation

proposée Cadrelegidatif dela

Il est propose de remplacer leslois protection dela sante

qui ont éé accumulées au cours

d'une longue période de temps, par LOI SUR LA Loi réglementant certaines

un cadre |&gidatif au centre duque il y drogues et autres substances
; ; Loi sur les produits

aurat unenowveleLa surla PROTECTION | aniparsitaires

protection de la santé du Canada. _
— |Loisurletabac

o , _ DE LA SANTE
Leslois exigantes qui resteraient en — | Lois connexes

vigueu.r, teIIAesququll_'oi sur Iet?bac, DU CANADA

pourraient é&re modifiées afin d' ére

intégrées au nouveau cadre légidatif,

tout en conservant leurs mémes

dispositions de fond. Par exemple, les

pouvairs d'ingpection prévus dans ces lois seraient remplacés par des pouvoirs plus efficaces établis
danslanouvelle Loi sur la protection de la santé du Canada. Ces modifications, de nature technique,
seraient daborées au moment de larédaction du projet deloi commetd.

Il est important de mentionner que lalégidation proposée ne condtituerait pas un dargissement de la
compétence de Santé Canada. Ce qui changerait dans lalégidation proposée serait que Santé Canada
obtiendrait les instruments juridiques nécessaires pour exercer ses responsabilités de facon plus efficace
dans des secteurs sur lesquels il a déa compétence. Il importe auss de rappeler que les tribunaux ont
clairement reconnu la compétence fédérale en matiere de protection de la santé.

Les principaes dispostions de laLoi proposée sur la protection de la santé du Canada s établiraient
comme suit :

ORIENTATION DE LA POLITIQUE :
OBJET : Laloi indiquerait qu' éle vise a protéger la santé de la population du Canada.

VALEURS FONDAMENTALES: Seraient ensuite énoncées trois valeurs clés qui sous-
tendraient et éclaireraient toutes les mesures prises sous le régime delaloi :

¢ Primauté dela santé et de la sécurité : Lasanté et la sécurité de la population du

Canada doivent ére lamotivation premiére de toutes les mesures prises en vertu de la
loi proposée.
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Ouverture: L’ examen par le public des mesures prises par le gouvernement en
matiere de santé et de sécurité doit étre encouragé, de méme que la participation du
public au processus décisionndl.

Obligation de rendre compte: A titre de membre du gouvernement du Canada, la
ministre de la Santé est tenue de rendre des comptes pour I’ adminigtration delaloi ala
population du Canada par I'intermédiaire du Parlement.

PRINCIPES GUIDANT LES DECISIONS QUANT AUX RISQUES: Laloi
confirmerait égaement certains principes importants qui devraient guider les décisons
concernant les risques pour la santé. Le premier principe atrait al’ évaluation des risques,
tandis que les autres concernent des moyens de fair e face aux risques.

¢

Seules la science et des observations objectives doivent servir a évaluer un risque pour
lasanté.

Les effets nuisibles éventud s et |es avantages potentiels pour |a population du Canada
doivent ére soupeses.

L e concept de précaution sera appliqué.

Le désir de chacun des Canadiens concernant des questions relatives a leur propre
santé doit étre consdéré lorsgu'’il's sont raisonnablement en mesure de prendre une
décison éclairée et que I’intérét public n’est pas menacé.

I faut reconnaitre que les mémes mesures peuvent affecter différemment diverses
personnes, slon des facteurs comme le sexe, I &ge, la Stuation socide, les conditions
économiques, | éducation, la culture ou les convictions et les vaeurs personnelles.

Les décisons seront prises de fagon aminimiser les impacts négatifs sur

I’ environnement dont dépend la santé humaine et a permettre un dével oppement
répondant aux besoins actudl's sans compromettre la capacité des générations futures
de répondre aleurs propres besoins.

INTERPRETATION : Laloi proposée contiendrait un lexique des termes qui y sont employés. Pour
faciliter les ddlibérations a venir, les termes suivants sont décrits dans la propogtion |égidative détaillée :
« santé », « fabrication », « commercidisaion », « produit », « promouvoir », « praticien qudifié dela
santé », « conditions d' emploi raisonnablement prévisibles » et « fournisseur ».

APPLICATION AUX PRODUITS: Laloi s appliquerait atous les produits qui ne sont pas d§a
couverts par d’ autres lois fédérdes. Tous les produits actuellement réglementés en vertu delaLoi sur
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les aliments et drogues, delapartie| delaLoi sur les produits dangereux, delaLoi sur les
dispositifs émettant des radiations seraient couverts. Ceux-ci comprennent : les produits de
consommetion, les diments, les produits thérapeutiques, les produits de santé naturels, les cosmétiques,
les digpositifs émettant des radiations et les produits utilisés dans le traitement de I’ eau potable.

EXIGENCE GENERALE EN MATIERE DE SECURITE : En plus des normes de sécurité
particulieres énoncées dans les reglements, laloi éablirait une exigence générae en matiére de Seurité
qui S appliquerait atous les produits. Ces dispositions éabliraient la régle générde sdon laquelle tout
produit qui présente un risque indu pour le public, atout stade de son cycle de vie (depuis sa
production jusqu’ a son dimination), serait interdit. L’ exigence générde en matiere de securité
Sarticulerait comme suit :

¢ Laloi interdirait lafabrication, la promotion et lacommercidisation d un produit qui poserait un
risque raisonnablement prévisible pour la santé d’ une personne, pour I'une ou I’ autre des
raisons énumérées danslaloi (le produit est défectueux; il nefait pasce qu'il est censefaire,
etc.).

¢ Les facteurs a considérer pour déterminer s le fournisseur a pris des précautions raisonnables
incluraient les principes guidant les décisons quant aux risques décrits ci-dessus, lanature et la
fonction du produit, le degré de vulnérabilité des utilisateurs, etc.

CHAINE D’ APPROVISIONNEMENT : Laloi décrirait les responsabilités respectives des divers
participants dans la chaine d' gpprovis onnement, notamment la responsabilité du fabricant, afin de
aurvelller les effets néfastes pour la santé apres la mise en vente d’ un produit et d’ gpporter des
correctifs au besoin.

USAGE PERSONNEL : Laloi ne s appliquerait pas aux produits fabriqués, possédés, ou importés
strictement pour usage personne pourvu que ces produits ne posent pas de risque a d’ autres
personnes. Les reglements pourraient specifier les exceptions (par exemple, les produits de santé sur
ordonnance) pour prévenir un risque intolérable pour la santé de la personne utilisant le produit.

ALTERATION : Il serait interdit d' altérer un produit afin de le rendre dangereux ou de le faire
gpparditre comme dangereux, de menacer de lefaire ou de prétendre |’ avoir fait.

FAUSSE REPRESENTATION : Laloi interdirait de tromper les consommateurs & propos de la
Securité d un produit et de ses effets sur la santé. 1l incomberait al’ auteur de |’ dlégation relative ala
santé d en prouver lavdidité.

CATEGORISATION DESPRODUITS: A mesure de |’ arrivée de nouveaux produits sur le

marché, il devient de plus en plus difficile de les répartir dans des catégories bien définies (par exemple,
diments, médicaments, produits de consommation) afin de déterminer quels réglements s appliquent.
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Les reglements pourraient éablir des listes de produits gppartenant a une classe ou a une catégorie
donnée, et laloi prévoirait un mécanisme ayant force exécutoire permettant de statuer sur la
classfication des produits.

Des définitions de « aliments », « produits de santé », « produits de santé naturels » et « cosmétiques »
sont présentées dans la proposition pour fins de discussion.

EVALUATION DESNOUVEAUX PRODUITS: Certaines dispositions auraient des implications
concernant I’ évaluation des nouveaux produits, tels que les drogues nouvelles et les diments modifiés
genétiguement. Par exemple, laloi proposée renforcerait la capacité de Santé Canada de faire la
collecte, d' utiliser et de divulguer des renseignements concernant la sécurité et I’ efficacité de ces
produits, faciliterait la coopération avec d autres gouvernements, et fournirait le pouvoir réglementaire
additionnel, |e cas échéant.

Laloi diminerait les barrieres juridiques qui empéchent de rendre le processus d’ examen des nouveaux
produits plus trangparent tout en offrant une protection raisonnable aux rensaignements commerciaux
confidentiels. Plusieurs possibilités sont proposées dans la proposition détaillée, qui est disponible
separément, pour augmenter latransparence et la participation du public.

ALIMENT : Laminigtre de la Santé continuerait a étre responsable de I’ éablissement de normes de
santé et de Séeurité pour les diments, et les exigences actudles dela Loi sur les aliments et drogues
seraient maintenues.

Une nouvelle définition d’ « diment » et proposée, et le pouvoir réglementaire concernant les
médicaments vé&érinaires utilisés chez les animaux producteurs d' diments serait renforcé,

PRODUITSDE SANTE

STATUT DESMEDICAMENTSD'ORDONNANCE : Les réglements spécifieraient
clairement les facteurs déterminant quels produits devraient ére vendus sur ordonnance
Seulement et le processus pour en arriver a cette décision serait smplifié.

ANNEXE A : Trois options sont proposées en ce qui atrait al’interdiction actuelle de
promouvoir tout produit au grand public pour la prévention, le traitement ou la guérison de
conditionstelles que le cancer et le digbéte figurant al’ « Annexe A » dela Loi sur les
aliments et drogues. Ces options visent amieux refléter les objectifs de santé publique.

PUBLICITE DESPRODUITSDE SANTE : Outrel’annexe A, des moyens permettant de
controler la publicité sont proposés pour discussion. |Is vont d’ une prohibition de la publicité
des produits de santé d’ ordonnance destinée au grand public a des mécanismes de contrble
visant s assurer que le consommateur regoive de I’information objective.
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PROMOTION A L'INTENTION DESPRATICIENSDE LA SANTE : Ladquestion
des regtrictions sur la promotion des produits de santé aupres des professonnels de la santé est
soulevée.

DISTRIBUTION D’'ECHANTILLONS: Laloi &ablirait un pouvoir réglementaire
concernant la digtribution d' échantillons de produits de santé.

PRODUITSDE SANTE NATURELS: Lapropostion traite de questions qui sont particuliérement
pertinentes pour les produits de santé naturels. Par exemple, |es principes proposss guidant les
décisions quant aux risgues pour la santé prévoient que le gouvernement doit considérer le désir de
chacun des Canadiens concernant des questions relatives a leur santé lorsqu'’ils sont en mesure de
prendre une décision éclairée et que I’ intérét du public N’ est pas menace.

EAU : Laloi proposée confirmerait I’ autorité de laministre de la Santé d’ é aborer des
recommandations concernant la quaité de |’ eau potable, en coopération avec d’ autres niveaux de
gouvernement. Laloi s appliquerait ala production d eau embouteillée et I’ eau servie sur les
trangporteurs communs. Elle s appliquerait auss aux produitsliés al’ eau potable tels que les dispostifs
detraitement de I’ eau et les additifs et les composantes du systéme de distribution de I’ eaw.

DROGUES VETERINAIRES: Laloi proposée renforcerait le pouvoir de réglementation sur les
drogues véérinares, particuliérement en ce qui concerne les animaux destinés al’ dimentation.

ACTIVITESLIEESA LA SANTE ET A LA SECURITE : En plus de réglementer lafabrication,
la promotion et la commercidisation des produits, laloi habiliterait Santé Canada a é&ablir des
réglements concernant certaines activités issues de nouvelles technologies, comme les thérapies
géniques. Ces reglements pourraient étre adoptés apres consultation des provinces et des territoires et
des autres parties intéressées et ne s appliqueraient que dansles cas ol le risque N’ est pas visé par des
dispositions légidatives provincides ou territoriaes.

MALADIESTRANSMISSIBLES

QUARANTAINE : Laloi proposée remplacerait laLoi sur la quarantaine et mettrait ajour
les mesures de détention, d’ examen, de traitement des personnes et des marchandises entrant
ou sortant du Canada et qui pourraient étre porteuses de maladies transmissibles dangereuses.
Ces mesures seraient adaptées aux rédités des voyages modernes rapides et respecteraient les
droits garantis par la Charte canadienne des droits et libertés.
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MOUVEMENT A L’'INTERIEUR DU CANADA : Danslamesure ol la sécurité du
transport est touchée directement ou indirectement, les dispositions concernant la quarantaine
pourraient auss s appliquer, avec les gustements nécessaires, dans le cas de personnes,
véhicules, marchandises et cargai sons traversant des frontiéres provinciales ou territorides a
I"intérieur du Canada ou sur des eaux navigables entre les frontiéres provinciaes, territorides ou
nationales.,

REGLEMENTSNATIONAUX ET INTERNATIONAUX : Laloi proposée fournirait
une nouvelle assise pour |es réglements sur les anthropopathogenes utilisés a desfins de
recherche et de fabrication. Laloi permettrait la mise en cauvre compléte des obligations
internationaes du Canada en vertu de différents traités et chartes tant sur les plans nationa
qu'internationd.

TRANSPORTEURS COMMUNS: Laloi fournirait les pouvoirs réglementaires nécessaires &fin
d établir les normes gppropriées de santé et de sécurité sur les transporteurs communs en ce qui atrait
al’eau, aux diments, aux sysemes de ventilation et aux mesures sanitaires. De plus, une exigence
générale en matiere de sécurité s gppliquerait en ces matiéres aux transporteurs communs désignés
dans laréglementation.

SURVEILLANCE ET RECHERCHE DANSLE DOMAINE DE LA SANTE : Laloi
reconnaitrait la nécessité pour Santé Canada de mener des activités de surveillance et de recherche
dans |le domaine de la santé, en collaboration avec les pouvoirs publics canadiens et é&rangers, ang
gu’ avec tous les Canadiens et les autres parties intéressées. Ces activités comprendraient la collecte et
ladiffuson de rensaignements sur la santé, larédisation d enquétes al’ échelle nationde, et lamise en
place et I entretien d'ingtalations de |aboratoire.

INFORMATION

POUVOIR DE RECUEILLIR, D’UTILISER OU DE DIVULGUER DE
L’INFORMATION : En vertu de cette loi, Santé Canada serait autorisé arecuellir, utiliser
et divulguer des renseignements dans le but de promouvoir et de préserver lasanté dela
population du Canada. Une personne ou une corporation pourrait ére tenue de fournir de
I'information & Santé Canada dans des circonstances précises décrites dans la verson détaillée
dela proposition.

RENSEIGNEMENTS SIGNALETIQUES PERSONNELS: Santé Canada serait soumis
aun ensemble de regles destinées a protéger la vie privée des particuliers tout en permettant au
ministere de prendre ses responsabilités vis-avis du public canadien. Par exemple, Santé
Canada ne pourrait que recuellir, utiliser ou divulguer que la plus petite quantité de
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rensaignements signal étiques personnels requis pour promouvoir et préserver la santé publique,
et ce, seulement dans les circonstances spécifiées dans la proposition. Un nombre de
mécanismes de controle sont auss proposés pour discussion afin d’ assurer que Santé Canada
agit de fagon responsable dans ce domaine.

RENSEIGNEMENTS COMMERCIAUX CONFIDENTIELS: Lalo atoriserait la
collecte et I’ utilisation de renseignements commerciaux, pour I’ application de lalégidation. Les
renseignements de nature confidentielle ne pourraient étre divulgués par laministre qu'a
certaines conditions décrites dans la verson déaillée de la proposition.

POUVOIR DE REGLEMENTATION : Legouvernement pourrait adopter des réglements afin de
mettre en cawvre les objectifsdelaloi. Laloi éablirait auss les conditions en vertu desquelles des
normes externes pourraient étre incorporées par renvoi.

MISE EN APPLICATION DE LA LOI : Laloi prévoirait des outils juridiques plus efficaces pour
faire en sorte qu' élle soit respectée. Par exemple, les peines maximales passeraient aun million de
dollars et atrois ans d’incarcération. Les tribunaux pourraient émettre des ordonnances additionnelles,
comme interdire & une personne jugée coupable d uneinfraction alaloi d exercer des activités
semblables pendant une certaine période. Laministre pourrait appliquer un large éventail de mesures
préventives, comme ordonner a un fournisseur d’ apporter des correctifs afin de protéger le public ou
suspendre la vente d' un produit pendant que I’ on tente d’ obtenir de I’ information supplémentaire sur
son innocuité. Des accords de collaboration pourraient ére conclus avec d’ autres gouvernements ou
des pouvoirs publics, a certaines conditions.

INTERVENTION D’URGENCE : Laminigtre de la Santé pourrait, a certaines conditions, prendre
un arrété d' urgence S une action immeédiate est requise pour faire face a un risque important pour la
santé ou | environnemerntt.

REGLEMENT DESDIFFERENDS: Laloi proposée donnerait |’ auitorité nécessaire pour
permettre I’ établissement de mécanismes de reglement des différends.

COMITESCONSULTATIFS: Laloi énoncerait certains principes directeurs sur le recours & des
comités consultatifs composés d’ experts de I’ extérieur du gouvernement, notamment sur des questions
de trangparence et de conflit d’ intéréts.

RESPONSABILITESINTERNATIONALES: Laloi reconnéitrait que le gouvernement du
Canada est moraement tenu de promouvoir la santé et la séeurité publiques al’ échelle mondiade, tout
particuliérement dans les pays en développement, et qu'il doit collaborer avec d'autres pays dans ce
domaine. Laloi pourrait S appliquer aux produits destinés al’ exportation lorsque cdla serait vise dans le
reglement, ala demande du pays destinataire, ou lorsque la ministre estimerait que le produit pourrait
étre réintroduit au Canada.
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ACCORDSDE COLLABORATION : Laministre de la Santé pourrait conclure des accords de
collaboration avec d' autres organismes, a condition que Santé Canada ne renonce pas a son autorité
d appliquer laloi et que de tels accords soient accessibles au public.

RECOUVREMENT DESCOUTS: Laloi stipulerait que tout processus de réglementation pour
lequd desfrais sont exigés doit étre sépareé des opérations liées ala perception des frais. Elle prévoirait
égaement les moddités techniques d administration de ces programmes.

Par exemple, la minigtre de la Santé pourrait réduire ou différer les frais dans le cas d’ une drogue
orpheline.

EXAMEN PAR LE PARLEMENT : Laloi sur laprotection de la santé du Canada serait
réexaminée par le Parlement tous les sept ans pour assurer qu’ elle est mise ajour au besoin.

LEGISLATION CONNEXE : Lesdispositionstraitant de’ orientation de la politique, de
catégorisation des produits, d'information et d adminigtration s appliqueraient avec les gustements
nécessaires, aux actions prises par laministre de la Santé en vertu d autres lois ou reglementsliés ala
protection de la santé.

ENTREE EN VIGUEUR : Laloi entrerait en vigueur & une date & étre déterminée par |e gouverneur
en consell (le Cabinet). Le régime exigtant de la protection de la santé, incluant les reglements,
demeurerait en vigueur jusqu’ a ce que lanouvelle loi soit mise en place et entiérement édblie.

Pour plus de précisions sur ce qui précéde, veuillez consulter la version détalllée de la proposition.
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5. POUR FOURNIR DES COMMENTAIRES

La présente proposition concerne tous les Canadiens. Le gouvernement, par le biais de Santé Canada,
aun role clé en matiere de protection de la santé, particuliérement dans les domaines qui ont été discuté
dans ce document. Cependant, toutes |es composantes de notre soci€été ont un intérét et une
responsabilité pour protéger la santé et la séeurité.

Lalégidation proposée saura-t-€lle répondre aux besoins des Canadiens au cours des décennies a
venir? Comment peut-on I’améiorer?

Rien n'a encore éé décidé. Il est important de savoir ce que les Canadiens consderent comme vaable
dans la proposition et ce qui, aleursyeux, devrait &re amdioré. Ce n'est que lorsque les résultats de la
consultation seront connus et qu'ils auront éé anaysés qu’ un projet de loi serarédigé et soumis au
Parlement.

Une discussion publique sur ces questions auralieu au cours des prochains mois. Vous aurez la
possibilité d exprimer votre opinion par écrit et de participer aux séances de consultation qui se
tiendront au pays. Une description article par article de la proposition |égidative et des documents
d'information sont auss disponibles séparément.

Nous vous invitons a vous prononcer sur une proposition détaillée pour une nouveleloi fédérae sur la
protection delasanté. Vous avez accés a cette proposition (environ 200 pages) aind qu’ ad autres
documents d’ information sur notre Site web. Vous pouvez égadement faire la demande d' une copie
papier ou d’ une copie disque compact.

Il'y aplusieurs fagons de participer au processus de consultation :

1. En commentant de fagon interactive, directement sur notre site web

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

automatiquement dans notre base de données.

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

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

S vous nous faites parvenir vos commentaires de fagon éectronique en utilisant une piéce jointe, il et
préférable que le texte soit sauvegardé en format Word Perfect ou Microsoft Word.
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Sl vous et impossible de nous faire parvenir vos commentaires de fagon éectronique, veuillez nous
lesfaire parvenir par la poste ou par télécopieur. S possible, veuillez éviter I” écriture alamain.

3. En participant aux réunions qui setiendront danslesmoisa venir

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

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

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

Veuillez nous faire part de vos réflexions.

Renouveau de lalégidation sur la protection de la santé
Santé Canada

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

Adresse dectronique : Renewa _Renouveau@hc-sc.gc.ca

Tééphone : 1-888-288-2098 (ligne téléphonique sansfrais) Téécopieur : (613) 954-0716
Adresse postale : Indice de I’ adresse : 0700A, Pré Tunney, Ottawa (Ontario) K1A 0L2
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SC Protégé (une fois compl

INSCRIPTION POUR LES REUNIONS A VENIR DE CONSULTATIONS ET/0OU
POUR DEMANDER UNE COPIE DE LA PROPOSITION DETAILLEE

Veuillez compléter le formulaire et nous le faire parvenir par TELECOPIEUR (613-954-0716) OU
par la POSTE (Renouveau législatif, 1.A. 0700A, Pré Tunney, Ottawa (Ontario) K1A 0L2).

6té)

Nom : Titre :

Organisme :

Adresse postale compléte :

Téléphone : Télécopieur : Adresse électronique :

LANGUE OFFICIELLE PREFEREE :

Je désire recevoir le(s) document(s) en :  Anglais O Francais O

Je désire participer aux activités en : Anglais O Frangais O I'un ou lautre O

AFIN DE VOUS INSCRIRE POUR LES REUNIONS A VENIR DE CONSULTATIONS : Dates et lieux a

déterminer

Pour les fins des consultations, je m’identifie comme faisant partie :

(plus d'une case peut étre cochée)
O Gouvernement Grand public
O  Groupe dintérét public
O Milieu de I'enseignement
O

Professionnel de la santé

Organisme autochtone
Autre, veuillez précisez

OoOooano

Groupe de patients O

O Groupe de consommateurs
Industrie
O Organisme bénévole

J’aimerais discuter des sujets suivants :

O Catégorisation des produits O
O Exigence générale de sécurité |
| Maladies transmissibles |

O Orientation générale de la politique O

O Publicité des produits de santé O
O Surveillance de la santé et recherche O
O Autre, velillez préciser

Evaluation des nouveaux produits
Fausse représentation

Mise en application de la loi
Protection de la vie privée

Renseignements commerciaux confidentiels
Transporteurs communs

POUR DEMANDER DES DOCUMENTS:

Veuillez me poster la proposition détaillée : O Copie papier

O DC (incluant tous les documents se
trouvant sur le site web)

L'information fournie dans ce formulaire est assujettie a la Loi sur I'acces a l'information et a la Loi sur la protection des
renseignements personnels. Pour plus d'information, consultez la publication Info Source (Numéro de fichier : SCan PPU
051) du Secrétariat du Conseil du Trésor du Canada a l'adresse internet : http://www.tbs-sct.gc.ca/ ou en faisant la
demande auprés de la Division des politiques de l'information et de la sécurité, Secrétariat du Conseil du Trésor,

téléphone (613) 957-2455, télécopieur (613) 952-7287.
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