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Establishment Licensing Fees Regulations (1056) Reglement sur les prix a payer pour les licences
d’établissement (1056)
Statutory Authority Fondement Iégislatif
Financial Administration Act Loi sur la gestion des finances publiques
Sponsoring Department Ministére responsable
Department of Health Ministére de la Santé
REGULATORY IMPACT RESUME DE L'ETUDE D'IMPACT
ANALYSIS STATEMENT DE LA REGLEMENTATION
Description Description

This initiative includes a revisqutoposal of theEstablishment  Cette initiative comorte uneproposition modifiée duRégle-
Licensing Fees Regulationmder the authogtof the Financial ment sur le prix a payer pour les licences d'établissersens le
Administration Act The Establishment Licensing Fees Regularégime de laLoi sur la gestion des finances publiqguke Régle-
tions propose client fees for thegtt or privilege to fabricate, ment sur le prix a payer pour les licences d’'établissempmn-
package and label, distribute, iport, wholesale or test, at @es sé inposerait des frais aux clienpeur le droit ou leprivilege de
cific site, one or more cageries of drgs (eg. pharmaceuticals manufacturer, d’emballer-étieter, de distribuer, d’iporter, de
and vaccines) and classes of dpsdorms (ey. tablet and vendre engros ou d’anajser, a un sitgarticulier, une ouplu-
parenteral). sieurs catgories de drgues par exenple, produits pharmaceuti-

gues et vaccins) et classes de formesolgyiques par exenple,
conmprimés etparentéraux).

This initiative alsopresents thelLicensed Dealers for Con- Cette initiativeprésente galement leReglement sur le prix a
trolled Drugs and Narcotics Fees Regulationhich propose payer pour les licences de distributeur autorisé de drogues con-
client fees for the ght or privilege to handle, at a site, narcoticdrolées et de stupéfiantmii imposerait des fraipour le droit ou
and controlled drgs. The Licensed Dealers for Controlled Drugsle privilege de marpuler, a un site, des giéfiants et des dgues
and Narcotics Fees Regulationgdate the existig licensirg fees controlées. L&Réglement sur le prix a payer pour les licences de
to reflect current costs and bgithe fees under the authgriof distributeur autorisé de drogues contrblées et de stupéfaits
the Financial Administration Act These fees werereviously tualise les frais existanggour ces licences afin de refléter les
included in theproposedEstablishment Licensing Fees Regulaeo(its actuels et introduit les frais sous lgime de laLoi sur la
tions, published in theCanada Gazettef April 12, 1997. How- gestion des finances publique€es frais faisaient garavant
ever, it is more propriate to link the fees to the dealer licenc@artie du Réglement sur le prix a payer pour les licences
than to the establishment licence because the costs relate tadi@blissemenproposé efpublié dans la Partie | de Bazette du
securiy and record kgeng requirements for a dealer licence. FoiCanada le 12 avril 1997. Toutefois, il eptus gproprié que ces
this reason, these fees are ngwposed in a new set of Bala- frais soit liés aux licences de distributeur autoggé@ux licences
tions. In addition, as a result of the charnn the enablig statute d’établissemeniuisgue les colts du Pgeamme desproduits
for the licensed dealer fees, this initiative also includes one ctimérgeutiques sont liés aux egences d'inpection de la sécurité
sgquential amendment. et de la tenue de dossiqusur les licences de distributeur autori-

sé. Pour cette raison, ces frais sont maintepaposés dans un
nouvel ensemble de géments. En outre, cette initiative com-
porte une modification corrélative, rendue nécessaire vu le chan-
gement du fondement dislatif pour les licences de distributeur
autorisé.

The orginal regulatory proposals published in theCanada Les propositions r@lementaires initialepubliées le 12 avril
Gazette Part I, on Aril 12, 1997, have been revised to accont997 dans la Partie | de @azette du Canadant été revues a la
modate comments received and further gsialinternaly. Com- lumiére des commentairescus et d’'une angbe interne ppro-
ments from thepublic, alternative medicinpractioners and @ fondie. La consultation sur les framur les licences d’établis-
resentatives of the herbal indystitriggered ly the proposed sement a suscité des observationspdblic, despraticiens de
establishment licensinfees, haveuestioned the@ropriateness médecine alternative et despmésentants de l'industrie des re-
of the current rgulatoly framework for herbal remedies, homeomedes a base d’herbgsant a lapertinence du cadre giemen-
pathic preparations, and vitamin and mineral pplements. In tairepour les remédes a base d’herbesptéparations homéua-
regonse, a review of the galatory framework for thesproducts thiques, et les qapléments vitamirgques et minéraux. En pénse
will be conducted. It is the intention of the fizetment of Health a ces observations, le cadrglegnentairepour cesproduits sera
to exenpt herbal remedies, hompathic preparations and vitamin examiné. Le ministere de la Santé a lintention d’eptemles
and mineral spplements, when intended for self-medicationremédes a base d’herbes, fedparations homéumathiques et les
from the establishment licengirframeworkpendirg the review suppléments vitamirgques et minéraux, logs'ils sont destinés a
of the gpropriate rgulatoly framework for thesg@roducts. This I'automédication, de I'eplication de I'infra-structure dgrément
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will maintain the statugquo, in that while the new licengin en attendant la conclusion de I'examen du cadgeméentaire
requirements will not pply, the existilg requirements [i.e. for approprié pour cesproduits. Le statiquo sera ainsi maintenu en
products to obtain a dguidentification number (DINprior mar- ce sensgque, quoique les nouvelles eggncespour les licences
keting and for establishments to cpiym with Good Manufactur- d’établissement ne aliqueront pas, les exjences actuelles
ing Practice (GMP) muirements] will remain in effect. As a re-(c’est-a-dire I'exgencepour lesproduits d’obtenir une identifi-
sult, theproposed establishment licengifees would notply to  cation numédue (DIN) etpour les établissements de se confor-
those products. The other amendments made to gtaposed mer aux bonnepratiques de fabrication) demeureront egueur.
Regulations are described in this @Réatory Impact Analsis En consuence, les fraipour les licences d’'établissememrb-
Statement (RIAS). posés ne sjgpliquerontpas a ceproduits. Les amendements a la
réglementationproposée sont décrits dans peésent résumé de
I'étude d'impact de la rdlementation (REIR).

In 1995, the Thegeutic Products Pgsamme initiated a  En 1995, le Pgramme degproduits thérpeutiques a instauré
phased cost recovglinitiative. The elements of Phase | and Iun processugprogressif de recouvrement des colts. phases |
(Authority to Sell Drugs Fees Regulatioasd Drug Evaluation et Il de ceprocessusRéglement sur le prix a payer pour vendre
Fees Regulations are alread in place. The Establishment une drogueet Réglement sur le prix a payer pour I'évaluation
Licensing Fees Regulatiorse the mimr element of Phase Il of des présentations de droglieont déa enplace. LeReglement
the cost recovgrinitiative. The introduction of fees for estab-sur le prix & payer pour les licences d’'établissemesttieprinci-
lishment licensig was delged until Phaséll to allow for the pal élément de Igphase Il duprocessus de recouvrement des
develgment of a licensig framework and the iplementation of codts. Si I'on a attendjusgu’a la phase Il pour imposer des
more efficient inpection andproduct analsis stratgies. These frais, c'est afin depermettre I'élaboration d'une infrastructure
measures lowered the Thpeatic Products Pgramme’s costs.  d’agrément des établissements epplication de stratgies plus

efficacespour I'analse desproduits et I'inpection des établis-
sements. Ces mesures ont réduit les cqaes doit assumer le
Programme degroduits thérpeutiques.

The establishment licenginframework and uniform Good Les reponsables du Pgramme desproduits thérpeutiques
Manufacturirg Practices (GMP) muirements for all drgs were ont instauré une infrastructure di@ment des établissements et
introduced ly the Therpeutic Products Pgramme on Janugrl, des normes de bonnesatiques de fabrication (BPF) uniformes
1997, throgh the addition of Division 1A and corgéential pour toutes les dgues, le I janvier 1997,par I'addition du
charges in Divisions 1, 2, 3 and 4 of tf®@od and Drug Regula- titre 1A auRéglement sur les aliments et droge¢sles modifi-
tions The establishment licenginframework provides for a cations corrélatives aux titres 1, 2, 3 et 4. L'infrastrucpuéoit
conprehensive risk mamgement process under which annualun processuglobal degestion des riguesqui exige que lesper-
licences are wuired for persons egaged in the fabrication, sonnes egegées dans la fabrication, 'emba&étguetaje, la
packaging and labelliig, distribution, inportation, wholesalig or  distribution, I'importation, la vente egros ou I'anayse de dro-
testirg of drugs for sale in Canada. gues destinées a la vente au Canada détiennent une licence

annuelle.

The ohjectives of cost recovgrare to transfer costs from the Le recouvrement des codts vise a transférer les colts des con-
taxpayer in general to those who most dirgctbenefit from tribuables emgénéral a ceuxui profitent le plus directement des
Thergeutic Products Pgramme activities, and tpromote im- activités du Prgramme desroduits thérpeutiques, ainsiqu’a
proved Prgramme efficieng andperformance. The total cost offavoriser I'accroissement de I'efficience et du rendement du Pro-
activities related to establishment and dealer licgn@irect and gramme. On estimgue le co(t total (direct et indirect) des activi-
indirect) is estimated to be in excess of $13 million. Establistés d’arément des établissements et des distributeurs autorisés
ment and dealer licengjrfees are epected to recover $7.5 mil- dépasse 13 millions de dollars. L'position de fraispour les
lion. The remainig costs will continue to bepaid throwgh licences d'établissement ainque la modification des frais et
appropriations. pour les licences de distributeurs autorisés deypeinettre de

récyérer 7,5 millions de dollars. Le solde continuerait d'étre
financé gpartir des crédits bugtaires.

Fees will be chged annuall in repect of the 12-monttpe- Les frais seraienpergus annuellemenpour la période de
riod commencig on Januar 1, in theyear in which the fee is 12 mois commegant le £ janvier de I'année au cours deualle
required to bepaid. le paiement doit étre effectué.

Establishment Licensing Fees Prix de la licence d'établissement

The proposed fee structure is based on the establishment lila tarification proposée est basée sur l'infrastructuregdéa
censirg framework. The annual fees are for thghtior theprivi-  ment des établissements. Les frais annuelspmntle droit ou le
lege to hold an establishment licence and are based on the cpst@ege de détenir une licence d’établissement et sont fondés sur
of the ingection and assessment and wgsial activities per- le colt des activités d’ipection et d’évaluation et des activités
formed ly the Therpeutic Products Pgsamme, which in turn d’analse effectuéepar le Prgramme desproduits thérpeuti-
are based on risk magementprinciples. gues, colts établis en fonction dpsncipes degestion des
risques.

The conponent basis for the fee schedule is gesd to allow La ventilation de I'échelle dgix en conposantes vise per-
a wide rage of fees to accommodate the differeppes and mettre une vastgamme deprix adgtés aux différentsypes et
structure of firms sylect to licensig. This gproach, similar to structures de firmes soumises processus dgrément. Cette
that used for th®rug Evaluation Fee Regulationss intended to approche,qui est semblable a celle utiliseur le Réglement sur
ensure that costs are allocated fatd recpients of Therpeutic le prix a payer pour I'évaluation des drogyespour but dega-
Products Prgramme inpection and assessment and gsial ac- rantir une r@artition éuitable des codts entre les bénéficiaires
tivities. As with previous Therpeutic Products Pgramme cost des activités d'ingection et d'évaluation et danae du
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recovey elements, grovision isproposed for a fee reduction to Programme desproduits thérpeutiques. Tout commepour les
prevent severe economic harm. Thisvision is intended to en- élémentsprécédents du recouvrement des cof#s ce pro-
sure that the fegsayable are limited to no more than Jp&rcent gramme, une clause de réductionpix a payer estproposée afin
of the goplicant’s gross revenue from sales, labajiandpackay- de prévenir unpoids éconontjue tr@ lourd. Cette clause limite
ing and testig of drugs, includirg narcotics and controlled dys le prix a payer a 1,50. 100 des recettes brutes du demangeat
not in dosge form, in itsprevious fiscalyear based on certified venant de la vente, de I'emba&étguetaye et de I'analse de
financial statementprovided ly the gplicant. An gplicant with drogues,y conpris des stpéfiants et des dgues contréléegui
no previous revenue from sellin testig and packajing and la- n’étaient pas sous formeposolajique, durant I'exerciceprécé-
belling drugs would be rquired topay the total aplicable licens- dent, recettes établies grés des états financiers vérifigsi ont
ing fee. However, thepplicant may, at the end of his first fiscal été fournispar le demandeur. Un demandeui n’a jamais tou-
year, pply for a credit if the establishment licengifees and the ché de recettegrovenant de la vente, de I'embagaétuetaye
dealer licence feepaid in the previous year were more than et de 'anayse de drgues devraitpayer le prix total gplicable
1.5percent of itsgross revenue from sales, tegt@ndpackaying pour sa licence d’établissement. Toutefois, a la fin depsemier
and labellig of drugs, includirg narcotics and controlled dgsi  exercice, ilpourrait dposer une demande de crédit spiix payé
not in dosge form in his fiscayear. pour les licences d'établissement et de distributeur durant la der-
niere année mésentenplus de 1,5p. 100 des recettes brutes
gu’il a tirées,pendant son exercice, de la vente, de 'embella
étiquetage et de I'analse de drgues,y conpris des stpéfiants et
des drgues contréléequi n'étaientpas sous form@osolgique
durant cet exercice.

The total establishment licengiriee consists of two copo- Le prix total apayer pour une licence d’établissement se com-
nents: a GMP ingection and assessment gwnent and grod- pose de deuparties : inpection et évaluation des BPF et asal
uct anaysis conponent. desproduits.

1. GMP Inspection/Assessment 1. Inspection et évaluation des BPF
The GMP ingection and assessment fee poment is pera- La conposante ingection et évaluation des BPFpa#id des

tion gecific. It is defined as the sum of individual site fees basegérations. Il s'git de la somme dgxix a payer pour chaue site
on a matrix which considers the activities, giategjories and selon unegrille qui tient conpte des activités, des cgtéies de
dosae form classes in which the firm isgaged at each site. A drogues et des classes de fornmssolagyiques dont la firme
site consists of one or more builgiat which a licensable activ-s’occiype a chgue site. Un site dégie un béatiment ou ugroupe
ity is performed all of which are within 1 kilometre of each othede batiments se trouvant & moins d’'un kilometre les uns des au-
Each sparate site outside of a 1 kilometre radius isjeabto a tres, ou se déroule une activité nécessitant une licence. Pour cha-
separate fee, althah these sites nyabe covered Y one estab- que site se trouvant a I'extérieur d'uryoa d’'un kilométre, un
lishment licence. An establishment licence to fabricate g bfru prix distinct doit étrepayé, mais les sitepeuvent étre couverts
one site would automaticglicover at no additional cost all thepar une seule licence d'établissement. Une licence d'établis-
licensed “downstream” activities phckaging and labellig, dis- sement se gportant a la fabrication d’une dyoe a un site com-
tributing, importing, wholesalig or testing if these are authorized prend sans frais additionnels toutes les activités « en aval »
by the licence andoerformed at the same site. If yaof the agréées d’emballge-étquetaye, de distribution, d’irportation, de
downstream activities aperformed at another site, gosgate fee vente engros ou d’anajse, si celles-ci sont autoriségar la li-
would gply. In addition, if downstream activities are contractedence et effectuées au méme site. Si 'une des activités en aval est
out, the establishments whigierform these activities must beeffectuée a un autre site, des frais distincts devraienpéyés.
licensed sparatel, andpay a searate fee. The rationale for siteEn outre, si des activités en aval sont effectuées a contrat, les
specificity for the fees is that muftie site establishments reflectétablissementsgui les effectuent devraient détenir une licence
an qeration with greater scpe and comlexity, and therefore séarée et débourser des frais distincts. Les fraayar varient
additional inpection activiy is required. The inpection costs are ainsi selon le nombre de sites étant doguné des établissements
higher where a firm handles more than onegdratejory; there- réunissantplusieurs sites ont despérations d’envegure et de
fore, a fee iproposed for each additional cgt®y covered  the conplexité sypérieures, cgui nécessite des activités d’pestion
licence. The cost of ipection also increases where more desa additionnelles. Le colt d’ipection esplus élevépour une firme
form classes (g. cgsules and tablets) are handled, but the imui s’occipe deplus d'une catgorie de drgues, donc lgrix a
cremental cost decreases with additional classes. This is refleg@er seraitplus élevépour chajue catéorie additionnelle, si la
in theproposed fees. licence viseplus d’'une catgorie. Le colt d’inpection est gale-
mentplus élevé si la firme s’ocpe deplusieurs classes de for-
mesposolgiques par exenple, cgsules et coprimés), mais le
prix différentiel diminue avec lj@mut de classes, et cela pabk en
considération dans lgsix proposés.

Depots and warehouses are considered tpase of the fabri- Les ddbts et les entmdts sont considérés comme faispat-
cation, packajing and labellig, importation, wholesalig or tie des activités de fabrication, d’embgbaétguetaye, d'im-
testirg activities. Dgots and warehouses are gdi to inpection portation, de vente egros ou d’'analse de drgues. llspeuvent
and must be indicated as buildsnon the establishment licencefaire I'objet d’une inpection et doivent étre mentionnés comme
application. They will not, however, be sybct to a sparate fee. batiments dans la demande de licence d’établissement. Toutefois,
Importer fees cover the costs of domesticpawtion, product ils ne fontpas I'ohjet de frais distincts. Les frais de I'jnortateur
audit activities and the cost of assegsfareign insection re- incluent le colt de l'ingection au Canada, des activités de vérifi-
ports but exclude the cost of fogai ingections. There are acation et de I'évaluation despports d’ingection étragers, mais
number of mechanisms available togponters to demonstrate thatexcluent le colt des ipsctions de sites étrgers. Les irporta-
drug products thg are inporting are fabricatedpackayed and teurspeuvent recourir & un certain nombre de mécanigras
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labelled or tested in accordance with thgquieements of Divi- démontrerue lesproduitspharmaceutjuesqu’ils importent sont

sions 2 to 4 of th&ood and Drug Regulationscluding: fabriqués, emballés-@fietés ou angbés conformément aux

—Submission of acmab|e evidence based on, for em normes des titres 2 a 4 Mglement sur les aliments et drogues
foreign ageng inspection reports; and Ils peuvent notamment :

—Submission of a certificate from a Canadiarpétor. — présenter degpreuves acqetables, fondéesyar exerple, sur

des raports d’'ingection d'agence étrageéres;
— présenter un certificat délivigar un inpecteur canadien.

Foregn ingection ly Canadian ingectors will beprovided ty Il serait possible de recourir a des pexteurs canadiens du
the Thergeutic Products Pgramme gon rejuest as a garate Pragramme deproduits thérpeutiquespour l'inspection de sites
contract service. The fee for this service will recover the direstrargers, en soumettant une demande de service contractuel en
costs ofproviding the inpection includig travel and accommo- ce sens. Le montapayé pour ce servicgpermettrait de recouvrer
dation costs in addition to@ortion of the inpectionprogramme les codts directs de l'ipection, notamment les colts deplié
support costs. If an acgeable Canadian ipection certificate is cement et d’hébgement et ungoartie des colts de soutien du
provided to demonstrate fogei site GMP comliance, the for- programme d’inpection. Si un certificat d’ingection accptable
eign assessment fee would be reduced to $50. émis par des inpecteurs canadiens est founmur prouver la

conformité d’'un site étrajer aux BPF, leorix d’évaluation du
site étrager serait réduit a 50 $.

2. Product Analysis 2. Analyse des produits

The product analsis conponent reflects the cost giroduct La conposante « angse desproduits » tient compte du colt
laboratoy anaysis orpaper anajtical assessment activities con-de I'anayse degproduits en laboratoire ou du colt de I'évaluation
ducted ly the Therpeutic Products Pgramme to assess the adeanaltique des documentgue doit effectuer le Pgpamme des
quag of thequality control dgartment of the establishment. Theproduits thérpeutiquespour déterminer si le service pemsable
type, extent and fiqueng of this activiy is based broaglon the du contréle de lagualité dans I'établissement est qdat. Le
risks associated with various brogmduct ypes. Schedule IV to type, I'anpleur et la fréuence des activités d'ayak d@endent
these Rgulations lists the variouproduct ¥pes and the associ- largement des rigues liés a diverses cg@iesgénérales dero-
ated anajsis fee. Onf one anajlsis fee ispayable per licence, duits. Les ypes deproduits et lesprix pour leur anajse sont
that associated with thedhiest fee level gplicable, even if the énumérés a I'annexe IV du glément. Un seuprix serait exgé
firm’s products fall in more than one cgtey. par licence — méme si lgoduits de la firme fonpartie deplus

d'une cat@orie — mais il serait déterminé giiees leplus haut
niveau de tarifsgplicable.

A number of drgs described in Schedule IV to thesegiia- Un certain nombre de dgaesqui figurent dans I'annexe IV du
tions (eg. item 15) refer to the dguproducts as coveredylthe Réglement par exenple, I'article 15) se réferent aux médica-
cataggory IV monaographs develped by the Thergeutic Products ments viségar les mongraphies de la cag@orie IV élaboréepar
Programme. These dguproducts are considered to be low riske Prggramme degroduits thérpeutiques. Ces médicaments sont
products and it igproposed that the would not be sulect to an desproduits a faible rigue et ils ne feraierpas I'ohjet de frais
anaysis fee. d’'analyse.

Amendments Modifications

Some chages rejuire a licence amendment beforeytlvan be  Avant d’étre @pliqués, certains chgements exgent une mo-
implemented, while others gaire a notification. The basic feedification de la licence, alorgue d’autres doivent étre déclarés.
correponding to the activiy carried out at a site would beUne modification de la licence consistant efdia d’une activité
chaged for a licence amendment to add an agtieita catgory ou d'une catgorie de drgues exgerait le paiement duprix de
of drugs. A fabricator movig, in one site, from a non-sterile to abase corrggondant a I'activitéqui a lieu au site egquestion. Pas-
sterile dosge form class will also be chgad the basic fee reflect- ser d’uneproduction non stérile a urgroduction stérile a un site
ing the additional activities geired from the Theggeutic Prod- nécessiteraitgalement lgpaiement diprix de base corrgendant

ucts Prgramme. aux activités additionnellegue doit réaliser le Pgnpamme des
produits thérpeutiques.
Dosaje form class chayes within a catgory require notifica- Les chagements concernant des classes de fonposslayi-

tion which is not suject to a fee. Licence amendments to remowgies a l'intérieur d’'une méme cgt¥ie doivent étre déclarés,

activities, catgories or a doge form classes will be agoted at mais ne fontpas I'oljet de frais. Les modifications de licence

the annual renewal date (no fee). visant a rger des activités, des cgtFies ou des classes de for-
mesposolagiques seraient acpiges a la date du renouvellement
annuel sans aucuns frais.

Reinstatement Rétablissement

The reinstatement of a licence that wagpenged in rgsect of Le prix a payer pour le rétablissement d’'une licence gersdue
any or all matters indicated in subsection C.01A.008(2) of then vertu d'un élément ou de tous les éléments mentionnés au
Food and Drug Regulationwill be chaged the basic GMP in- paragraphe C.01A.008(2) direglement sur les aliments et dro-
spection and assessment fee for the activit@formed at the site guesserait leprix de basepour l'inspection et I'évaluation des
in repect of which the matter is reinstated. BPFpour les activités effectuées au siteqerestion ou I'élément
est rétabli.
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Application of the Rgulations Application des rglements

Establishments not geired to be licensed under Division 1A Les établissementgli ne sonfpas tenus de détenir une licence
of the Food and Drug Regulationwill be exenpted from the en vertu du titre 1A diRéglement sur les aliments et drogues
establishment licensinfees. TheEstablishment Licensing Feesn’auront pas apayer le prix d’'une licence d’établissement. Le
Regulationswvould not @ply to public hogitals andpublic health Réglement sur les prix & payer pour les licences d’établissement
institutions (eg. Red Cross). As mentioned above, a fee reductioe s’gpliqueraitpas aux hpitaux publics et aux établissements
provision would limit the inpact of the establishment licengin de santépublics par exemple, la Croix-Roge). Comme on le
fees and the controlled dysl and narcotics dealer licence fees tmentionne ci-dessus, une clause de réductigorigu payer limi-
1.5percent of the pplicant’s gross revenue from salgmckajing terait le niveau duyprix de la licence d’établissement et de la li-
and labellig and testig of drugs in itsprevious fiscalyear, based cence de distributeur autorisé depgtinnts et de digues contrd-
on certified accgtable financial statements. The fee reductioiges a 1,%. 100 des recettes brutgse le demandeur a tirées de
would also aply in the case of a licence amendment or a licent® vente, de I'embaltge-étguetage ou de I'analse de drgues
reinstatement. Proof of sales (or total related ly#lim the case durant I'exerciceprécédent. Ces recettes doivent étre basées sur
of a testig laboratoy or packajing and labellig firm) would des états financiergigés accptables @rés vérification. La ré-
have to accoary the licence pplications. duction duprix s’appliquerait aussi dans le cas d’une modifica-

tion a la licence ou du rétablissement d’'une licencpendue.
Une preuve des ventes (ou du chiffre d’affaires total concernant
les dr@ues dans le cas d’'un laboratoire d’gselou d’'une firme
d’emballge et d'étquetaye) devrait accopegner les demandes
de licence.

Firms handlig veterinay products are included within the Les entrerisesqui manpulent desproduits vétérinaires sont
scqoe of the establishment licengiframework and are thereforeviséespar I'infrastructure d’grément des établissements pr-
sulject to theEstablishment Licensing Fees Regulatiokbost tant, par le Reglement sur le prix a payer pour les licences
veterinay products will fall within the same doga form classes d’établissementLa plupart desproduits vétérinaires fonpartie
as human digs, althogh a sparate catgory is defined for drg des mémes classes de formesolgiquesque lesproduits desti-
premix in Division 1A. nés a la médecine humaine. Une gatti& distincte a toutefois été

prévue dans le titre 1pour lesprémélamges médicamenteux.

Narcotics and Controlled Dgg Dealer Licence Fees Prix de la licence de distributeur autorisé deéfiants et de
drogues contrdlées
To fabricate,package and label, test, iport, export, sell, dis- Toute personnequi désire manufacturer, emballeregieter,

tribute or wholesale controlled dysiand narcotics, gerson must analser, inporter, exorter, vendre, distribuer ou vendre gnos
be licensed as a licence dealer underGbatrolled Drugs and des drgues contrélées ou des géfiants doit détenir une licence
Substances Acfs proposed in the fril 12, 1997,Canada Ga- de distributeur en vertu de lai réglementant certaines drogues
zette,Part | the fee for narcotics and controlled dgsudealer li- et autres substanceSelon caui a étéproposé dans la Partie | de
cences has beempdated and reflects the currentpestion cost la Gazette du Canadde 12 avril 1997, lerix des licences de
of assessigthe securit and record kgeng of a firm licensed to distributeurs autorisés de péfiants et de digues contrélées a
handle narcotics and controlled dsuat a site. As in thpast, no été mis gour et tient comte des codlts d’inEction actuels as-
dealer licence fee would bmyable when the gplication for a sociés a I'évaluation de la sécurité et de la tenue de livres d'une
dealer licence is made for or on the behalf oy émanch or firme autorisée a s'ocper de stpéfiants et de dmgues contrb-
ageng of the Government of Canada, of thevernment of a lées a un site donné. Commeparavant, il ny auraitpas de frais
province or ag enployee thereof, or gnperson or aganization de licence de distributeurgayer lorgue la demande de licence
ergaged soley in scientific invesgations. In addition, grovi- de distributeur egirésentégour ou au nom d’un secteur ou d’'un
sion for a reduced fee Boposed to ensure that the fees are limerganisme dugouvernement du Canada, d’ugpuvernement
ited to no more than 1ercent of the pplicant’s gross revenue provincial ou de sompersonnel, ou d'ungersonne ou d’'un ga-
from sales, labellig and packaying and testig of drugs in the nismequi se consacre ugiiement a la recherche. En outre, une
previous fiscalear. clause de réduction dorix estproposée afin de limiter cerix

a 1,5p. 100 des recettes brutgsovenant de la vente, de

I'emballage-étquetage et de I'anajlse de drgues durant I'exer-

ciceprécédent.

The harmonization of the licengimperiod for dealer licence L’harmonisation depériodes de validité de la licence de dis-
and establishment licence will contribute to furthepiovements tributeur autorisé et de la licence d’établissement contribuera a

in Thergeutic Products Pgramme efficieng. accroitre I'efficience du Pgpamme degroduits thérpeutiques.

Guidance and exaptes on how to calculate fees will Ipeo- Des instructions et des explas sur la faon de calculer I@rix
vided on the Thegeutic Products Pgsamme Web site at: apayer figureront sur le site Internet du Bramme degproduits
http://www.hc-scgc.ca/tpb-dgps/thergeut. thérgpeutiques (htp://www.hc-scgc.ca/lpb-dgps/theraeut).
Alternatives Solutions envisagées

Cost recover is agovernmenpolicy. The activities carried out Le recouvrement des codts est yonditique gouvernementale.
by the Therpeutic Products Pgramme meet the criteria forLes activités du Pgramme desproduits thérpeutiques r@on-
chaging appropriate rates for the ghts andprivileges afforded to dent aux critéres gissant leprix a faire payer pour les droits et
the pharmaceutical industrwhich directy benefit from these privileges octrgés aux entrgrises pharmaceutjues qui bénéfi-
services. In order to cqoty with thegovernment’s ofectives of cient directement de ces services. Des frais aux clients doivent
promoting more business-like, consistent arglitable mange- étre inposéspour permettre d’atteindre I'glectif du gouverne-
ment of the Themeutic Products Pgsamme, client fees should ment, a savoir favoriser umgestionplus efficiente plus uniforme
be chaged. etplus &uitable du Prgramme degroduits thérpeutiques.
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The statugquo is not acgatable as the Thepautic Products Le statuquo n’estpas accptable, car on s’attend a apie
Pragramme is egected to collect gproximatey $7.5 million in le Prgramme desproduits thérpeutiques recueille environ
1997-98 and propriations have been reduced in argétion of 7,5 millions de dollars en 1997-1998 et on a réduit ses affecta-
this proposal. Failure to raise revenue t@leee these @propria- tions de crédits eprévision de lgprésenteproposition. Si le Pro-
tions will make it inpossible for the Themeutic Products gramme desproduits thérpeutiques nepercoit pas de recettes
Programme to maintain an agigate programme and ensure thatpour renplacer les crédits mapants, il lui sera ipossible de
Canadians have timehlccess to safe, effective andjthiguality poursuivre des activités agiéates et de s’assurque lapopula-
drugs. This is therefore considered to be theyoatcetable tion canadienne a accés a des médicaments sdrs, efficaces et de
alternative. qualité syérieure dans un délai agiéat. La solutiorproposée est

donc considérée comme la seule ataigle.

The Theraeutic Products Pgramme has introduced or is ex- Les reponsables du Pgramme desproduits thérpeutiques
ploring a number of ptions which will cut Prgramme costs and ont inawguré ou étudient un certain nombre de mespoes ré-
introduce new efficiencies. These include, but are not limited thyire les dpenses et aymenter I'efficience. Parmi ces mesures,
a unified (sigle window) inpection gproach and the devgle mentionnons la stragée d’ingpection ungue et les accords de
ment of mutual reagnition agreements with other gelatoly reconnaissance mutuelle avec d’autgenaes de glementation.
authorities. All of these efforts will enable the Thmmatic Prod- Tous ces effortpermettront au Pgramme de maintenir les frais
ucts Prgramme to ke the fees at a level which, whieoviding aux clients a un niveagui, tout en donnant degaranties de sé-

safey assurance to thublic, are not economicgllprohibitive. curité aupublic, ne sergas trg élevé.
Benefits and Costs Avantages et colts
This proposed initiative will inpact on the followig: L'initiative proposée aurait des pércussions sur les secteurs
suivants :
1. Public 1. Public

The programmes to be cost-shared under this initiative will en- Les programmes dont les colts serai@artagés grace a cette
sure that the Canadigublic continues to benefit from the avail-initiative permettraient aux Canadiens de continuer d’avoir acces
ability of safe and effectivpharmaceuticaproducts whilepaying a desproduits pharmaceutjues efficaces et sécuritaires, et de
less throgh taxes for thesprogrammes. payer moins d’inpdts pour cesprogrammes.

The total wholesale sales gfiarmaceuticals in 1996 in Canada Les ventes totales deroduits pharmaceutjues sur le marché
is estimated at over $6 billion. This estimate was taken from fthe gros au Canada ont été estiméeplus de six milliards de
IMS Audit Canadian Pharmaceutical Market: Br&tore and dollars pour 1996. Ce chiffreprovient d’'une vérification de
Hospital Purchases. The $7.5 million which ispegted to be I'MS, Canadian Pharmaceutical Market : Qr8tore and Hgs-
recovered therefore peesents pproximately 0.13 percent of tal Purchases. Les 7,5 millions de dollagg sont censés étre
Canadian wholesale sales. While thepatt of establishment recouvrés nerésentent donc environ 0,38 100 de ces ventes.
licence fees will not affect firms uniforgloverall the inpact of Méme si les consgiences des frais d’obtention des licences
theproposed fees on tharice of drigs is epected to be small.  d’établissement ne se feraiepas sentir uniformément sur

toutes les entmrisespharmaceutjues, on s'attend a ague les
frais proposés aient des effets gliggeables sur leprix des
médicaments.

2. Industry 2. Industrie

This initiative is epected to direcyl impact on @proximately La présente initiative devrait avoir des effets directs sur environ
1100 firms fabricatig, packajing and labellig, distributirg, 1 100 entrprises egagées dans la fabrication, I'embaj&
importing, wholesaliy and testig biological, radigpharma- étiquetage, la distribution, I'inportation, la vente ergros et
ceutical, veteringr, pharmaceutical, and controlled deuand I'analyse deproduits biol@iques, deproduits radipharmaceuti-
narcotics. gues, deproduits pharmaceutjues, de médicaments vétérinaires,

de dr@ues contrblées et de pgfiants.

A Business Imact Test (BIT) was conducted and the sunymar On a effectué un test d’incidence sur les gmises, dont les
report wasposted on the Thepeutic Products Pgramme Web résultats sommaires ont été diffusés sur le site Internet du Pro-
site in eay October 1996. The “Consultation” section of thigramme desproduits thérpeutiques au début d'octobre 1996.
Regulatory Impact Anaysis Statement (RIASprovides a sum- Dans la section « Consultations »mésent document, on trouve
maity of the issues identified and thejastments made to theun résumé des réservegpBmeées et desjastementgui ont été
proposedEstablishment Licensing Fees Regulatitmseduce the apportés auReglement sur le prix & payer pour les licences
impact on licensees. d’établissemenproposé pour atténuer ses pércussions sur les

détenteurs d’une licence.

Client fees will allow the Themeutic Products Pgzamme to Les frais aux clientpermettront au Pgramme desproduits
continue to ensurprogramme delivey. As a result, the dguin-  thérgeutiques depoursuivre ses activités dectm adéuate, d’ou

dusty will benefit from the followiry: il découle les avanges suivantgour I'industrie du médicament :
—maintenance gpublic confidence with rgard to the hih qual- — les Canadiens continueront d’avoir confiance emualité
ity of drugs available in Canada; suypérieure des médicaments vendus au Canada;
—enhanced coptiance monitorilg programme to ensure fairness— il y aura amélioration de la surveillance de la conformité, de
for all drug firms; facon a accroitre l'guité a I'égard de toutes les enprses
—international recgnition of high and credible Canadian stan- Ppharmaceutjues;
dards, which willprovide additional international trad@mor- — les normes canadiennes seront reconnues a I'échelle interna-

tunities; and tionale comme étant élevées et crédiblesjuidavorisera les
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—assistance and advice from the Tipergtic Products Pro- possibilités d’accords au niveau international,

gramme’squalified personnel. — le personnelqualifié du Prgramme degroduits thérpeuti-
gues continuera a fournir aide et conseils.

2.1 International Comparison 2.1 Comparaison internationale

Canada’s mar tradirg partners have been recovegifees for Les principaux partenaires commerciaux du Canada pécent
establishment licensinfor some time. Table 1 indicates the- a depuis un certain teps unepartie du colt de I'erément des
proximate fees chged in the United States, the United dlom établissements. Le tableaupfésente les fraispgroximatifs im-

and Australia as well as thopmoposed in Canada. posés auxEtats-Unis, au Rgaume-Uni et en Australie aingue
ceuxproposés au Canada.
Table 1: Establishment Licences Annual Fees for Pharmaceuticals and Tableau 1 : Frais annuels a payer pour les licences d'établissement (produits
Biologics. pharmaceutiques et produits biologiques).

Country Canada us UK? Australig Pays Canada E.-U. R.-U? Australi€
Exchange Rat¢ 1.00 1.41 2.28 1.06 Taux de change 1,p0 1,41 2,28 1,06
EL Annual $1,000 - $84,426 ($1,797 - $3,41B$2,021 -$4,04 Frais annuels | 1000 $ - 84426% |1797$-34131R2021%-4043[$
Fees ($Can) $50,000+ per + + (en dollars 50 000 $+ par + +

establishmei{$239 - $41,38462,447 -$4,57%/ |canadiens) établissemef{239 $ - 41 382 $2 447 $-4575 %/
inspection | day/inspectior] inspection | jour/inspection

-

Fees collected pplement budetaly appropriations rather than ptace them. 1

Les montantspergus s'aoutent aux crédits bgeétaires plutdt que de les
renplacer.

The UK chages fees for licencepglications (evaluations), licence variations,? Le Royaume-Uni inpose des fraigour les demandes de licence (évaluations),
renewals for botproducts and manufacturers, andp@stions based on the size les modifications aux licences, les renouvellemeorsdiits et fabricants) et les
and t/pe of establishment. inspections, selon leype d’établissement et ses dimensions.

Manufacturer licences involve several fees,ldilg an ingection fee on @er 3 Les licences octs@es aux fabricants carennentplusieurs ypes de frais,
half-day rate. notamment des frais d’ipsction calculés a la derjpurnée.

Each sparate establishment outside a five mile radius igemiio a sparate  * Chacun des établissementpaséspar plus de cim milles est asgetti & des
fee notwithstandig that these establishmentsynize covered yone establish-  frais distincts, méme si les établissements sont coyperisne seule licence.
ment licence.

N}

w

IS

3. Therapeutic Products Programme 3. Programme des produits thérapeutiques

The inplementation of client fees will enable the Thmatic La mise erplace de frais aux clienfgermettra au Pgramme
Products Prgramme to maintaiprogramme delivey. The infra- des produits thérpeutiques depoursuivre ses activités. L'in-
structure (eg. accounts receivableystem) to spport this initia- frastructure sougacente [far exenple, un ystéme de copiabili-
tive wasput in place at the time of iplementation of Phase | andsation des créances) a été établie au moment pigidation des
Il of cost-recovey. Additional costs for the iplementation of phases | et Il du recouvrement des codts. La mise en ceuvre de la

this proposal is antigiated to be minimal. proposition ne devrait occasionngue peu de frais.
Consultation Consultations
This amendment is described in the 1996 and 1997 Federdles amendementproposés sont décrits dans les jets de
Regulatory Plans, under Ppmsal No. HCan/96-1-M. réglementation fédérale de 1996 et de 199¥pposition
n° SCan/96-1-M.
Cost recover initiatives were first addressed the Therpeu- Le Prgramme desproduits thérpeutiques a traitépour la

tic Products Prgramme in Information Letter No. 74&iblished premiére fois du recouvrement des codts dans la Lettre de rensei-
on Juy 29, 1988. Further communications and consultations wighements 11748, publiée le 29juillet 1988. D’autres communi-

the industy regarding cost recover proposals were conducted incations et consultations avec l'industrie ont eu lieu a et s

1991 and 1992. 1991 et en 1992.

All pharmaceutical firms witproducts on the Canadian market Toutes les entpgises pharmaceutjues qui vendent degro-
were advised in Agust 1994 that cost recoyewould be intro- duits sur le marché canadien ont été informées en ao(tdL@94
duced into the Theputic Products Pgramme startig in Janu- le Pragramme desproduits thérpeutiques s’egagerait dans un
ary 1995. Fees for establishment licences were identified as fnecessus de recouvrement des coltgaemier 1995. Les frais
third phase of cost recoweto be inplemented followirg fees for d’agrément des établissements ont été identifiés comme faisant
the authoriy to market drg products and fees for the evaluatiorpartie de la troisiemghase du recouvrement des coltguéle

of drug submissions. devait étre mise en ceuvrgres l'instauration de fraigour vendre
une drgue etpour faire évaluer leprésentations de dgaes.
In October 1994, a letter was forwarded to allgdnianufac- En octobre 1994, une lettre a été gmm a tous les fabri-

turers and tgorovincial drug benefitprograms, consumer, healthcants de médicaments, aprogrammesprovinciaux d’assurance-

professional and industiassociations, to advise them forpaf médicaments, aux associations de consommateurs gofies-

the intention to imlement cost recover sionnels de la santé, et aux associations industrigitas, les
aviser officiellement de I'instauration d’uprocessus de recou-
vrement des colts.

A consultation session was held with indysin November En novembre 1995, on a tenu un atelier de consultation avec
1995 where the dgutrade associations pressed spport for a  I'industrie, au cours dyuel les associations manufacturieres ont
harmonized pproach to establishment licengiand for theprin-  dit étre favorables a une formule harmoniséegdiament des
ciple of fees for establishment licengirAn information session établissements et aprincipe de laperception de frais pour
on the sigle ingection stratgy was made available to dju les licences d’établissement. Une séance d’information sur la
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conpanies in Agust 1996. A second consultation workphan  strat@ie d’ingpection ungque a été @aniséepour les firmes

the proposed establishment licengifiramework and the associ-pharmaceutjues en ao(t 1996. Un deuxiéme atelier de consulta-

ated cost recovgrfees was held with a wide mga of industy tion sur l'infrastucture d'grément des établissemeproposée et

trade associations from Aust 14-16, 1996. les frais afférents a été tenu avec les diverses associations manu-
facturieres du 14 au 16 aodt 1996.

A BIT was conducted to assess theatt of both theroposed
licensig and GMP framework and the associated fees.
summay document wasposted on the Thepautic Products

On a réalisé un test d'incidence sur les gmises afin de con-
maitre les rpercussions duystéme d’grément et des BPgropo-
sés, et des fraisystrattachant. Les résultats ont été affichés sur le

Programme Web site. Letters were mailed ding¢t drug com- site Internet du Pgzamme degroduits thérpeutiques. Des let-

panies in Sptember and October 1996 inforrginthem of pro- tres ont été eny@es directement aux erpreses pharmaceuti-

posed chages and directip them to the Web site for furtherques en ggtembre et en octobre 1996 afin de lewgnaier les

information. amendementproposés et de leur inglier les documents a con-
sulter sur le site Internet.

Concerns related to thegroposed establishment licence fees Le test d’incidence sur les entrises apermis de cerner des
were identified k the BIT and in comments received from fivgoréoccyations concernant les frais des licenses d’établissement
industy associations and tggharmaceutical firms followip the proposés. Des réserves ont égalément faitegpar cing associa-
Thergeutic Products Pgramme-Indusir workshg in August tions et dix firmegpharmaceutjues a la suite de I'atelierganisé
1996. A summar of the issues identified and the Thesatic en ao(t 1996ar le Prgramme. Un résumé deglestions soule-
Products Prgramme reponse isprovided below: vées et des pbnses du Pgramme degproduits thérpeutiques

estprésenté ci-dessous :

Issue: The most gnificant concerns were raised Bmall com- Question : Les réserves Iplis importantes ont été faitgmar les
panies. For those cqmanies in the BIT sapbe with annual sales petites entrprises. Selon le test, dans le cas des prises dont
of less than $2 million, thproposed client fees wengedicted to le chiffre d’affaires annuel est de moins de deux millions de dol-
impose costs mresentiy 3 percent or more of total sales. Thdars, les fraisproposés initialement iposeraient des g@énses
proposed fees were deemed togomitive to small businesses andeprésentant au moins @ 100 des ventes totales. Ces frais ont

inconsguential to lage firms.

Regonse: The Thegeutic Products Pgramme is rggonding
to the inpact identified in the BIT thragh the introduction of a
fee reductiorprovision toprevent fees from begnpunitive for
small businesses. The fpayable ty ary firm would not rere-
sent more than 1.percent of the pplicant’s gross revenue
from salespackajing and labellig and testig of drugs in its
previous fiscalyear. No @plication fee would pply to the re-
duction. Proof of revenue would have to acpary the li-
cence pplication.
framework itself brigs a number of classes of establishmen
outside the sqme of the framework, and therefore, exs
them from fees. Fee exgtions are also introduced fpublic
hogitals and public health institutions. Finall during this
consultationperiod, the Thengeutic Products Pgramme will
hold a consultation meetirwith representatives of small busi-
ness of various sectors of thiegarmaceutical industr

Issue: Concerns were messed rgwecting the adguag/ of the
fee matrix in meetig the stated dglective that fees will reflect
costs based orpglication of risk mangement considerations and
the gpropriateness of the analis conponent product audit) of
the fee in some cases. Commentggested that lower riskrod-
ucts and those which are rnggneraly sufect to laborator test-
ing should not be ired topay for anaysis.

Regonse: The fee matrix was revised to address concerns
garding risk mangement and the analis conponent. The
original feeproposal was based on certain asgptions regard-
ing the rame, activities, dosge form classes, etc. of firms
sulject to licensig. In reponding to comments received and
through the BIT analsis, a number of these assiimns have
charged. These chaes have resulted in amendments to fees.

In regponse to the findig that anajsis fees were insufficientl
differentiated over the rge of firms falling within the scpe
of the establishment licenginframework, fees for firms

étépergcus comme étargunitifs pour lespetites entrprises, mais
sans consgience sur legrandes entigises.

Réponse : Vu linpact mis ayour par le test d’incidence sur
les entrerises, le Prgramme degroduits thérpeutiques a in-
troduit une clause de réduction des frais afin deaspénali-
ser lespetites firmes. Leprix a payer par une firme ne devrait
pas rerésenteplus de 1,5. 100 de ses recettes brupesve-
nant de la vente, de I'embalétuettage et de I'analse de
drogues durant I'exercicprécédent. Il ny auraitpas de frais de
traitementpour les demandes de réduction. Umeuve des re-

In addition, the establishment licence cettes devrait accamagner la demande dg@ément. En outre,

ts l'infrastructure d’grément elle-méme exclut du chand’ap-
plication, et donc de I'objjation depayer des frais, certaines
categories d’établissements. Des exgimns sont ausiropo-
séespour les hitaux publics et les établissemersblics de
santé. Enfinpendant Igpériode de consultation, le Rramme
desproduits thérpeutiques tiendra une réunion de consultation
a laquelle seront invités des peésentants depetites entre-
prises des divers secteurs de l'indugphi@rmaceutjue.

Question : Des réserves ont été faitgwr@pos de lagrille des
prix : permet-elle d’atteindre I'glectif déclaré, selon teiel le
prix a payer doit étreproportionnel aux codts a assumer selon des
principes degestion des rigues? On a fait des réserveglément
concernant la coposante « angse desroduits » dans certains
cas. On a gpéré qu'il ne devraitpasy avoir de fraispour les
produits de moindre rigie et legproduitsqui ne nécessitergené-
ralementpas d’'anayses de laboratoire.

reRéponse : Des modifications ont étfgpartées a lagrille
conpte tenu des guments avancés gropos de lagestion des
risques et de la coposante angbe. Lesprix proposés a
I'origine étaient basés sur certaingg@dthéses concernant la
variété, les activités, les classes de forpesolamiques, etc.,
des firmes soumises a d¢i@ment.A cause des observations
formulées et de I'angse des résultats du test d'incidence sur
les entrerises, on a chayg certaines de cesypothéses, et
donc lesprix.

En cequi concerne 'observation selonglzelle lesprix ne se-
raientpas assez différencig®ur tenir compte de la variété des
firmes, on a agmenté legrix pour I'analyse degproduits dans



3364 Canada Gazette Part | October 18, 1997

dealirg with schedulepharmaceuticals (g. Schedules F and le cas des firmes magnilant desproduits pharmaceutjues

G and narcotics) have increased, while those for firms dpalin soumis a un contrdlepér exenple, les drgues des annexes F

with lower risk products have decreased. Simyarfees for et G et les spgéfiants), et diminué leprix pour les firmes

firms dealirg with activities reuiring less resources from the s’occipant deproduits de moindre rggie. De méme, leprix

Thergeutic Products Pggamme have decreased. pour les firmes dont le chagd’activité regquiert moins de res-
sources de Ipart du Prgramme desproduits thérpeutiques
ont été réduits.

The GMP inpection and assessment qwnent fee is defined Le prix a payer pour la conposante ingection et évaluation des
based on a matrix which considers the activitiesg dateyo- BPF a été défini aartir d'unegrille qui tient conpte des ac-
ries and dogge form classes in which the firm isgaged at a  tivités, des caggories de drgues et des classes de forrpeso-
site. Theproduct analsis conponent fee reflects the cost of logiques dont la firme s’oc@e a un site. La coposante

product laboratgr anaysis activities conductedybthe Pro- analse desproduits tient comte du codt des activités d'ana-
gramme, based broadlon the risks associated with various lyse de laboratoire effectuépar le Prgramme desroduits
broadproduct ypes. For exaple, each lot of vaccine igen- thérgeutiques, colt établi lgement en fonction des gses
erally testedprior to allowing it to be sold, while lower risk liés a diverses cagéries générales deroduits. Par exepie,
drugs are tested less freently. Only one analsis fee ispay- des tests songénéralement effectués sur chacun des lots de

ableper licence even if the firm falls in more than one agtivit vaccin avant leur mise en marché, algue lesproduits a ris-
or gperates at more than on site, but the feeggthis that as-  que plus faible sont moins analés. Sjnalonsqu’un seulprix
sociated with the lghest fee level gplicable. For examle, a estpayable par licence au titre de I'ange, méme si la firme
fabricator handlig Schedule Foroducts and vaccines would est egagée danglus d’'une activité ou méne depévations a
pay, in addition to the GMP imgction and assessment fee, the plus d’'un site, mais cerix correpondra au niveau dgrix le
anaysis fee associated with vaccines. Fipathe analsis fee plus élevéqui est pplicable. Par exeple, un fabricant de
only applies to firms who hold a Dgildentification Number  médicaments de I'annexe F et de vacqara leprix de la
(DIN) or a numbered certificate ofgistration (GP), therefore, conmposante ingection et évaluation des BPF etdex pour
some firms such as wholesalers and tgskitbs will not pay I'analyse des vaccins. Enfin, les frais d’aysa ne sont egés
that fee. que des firmegui possedent une identification nunggre de
drogue (DIN) ou un certificat d’insgotion numéroté (GP), ce
qui signifie que certaines firmes, comme dgessistes ou des
laboratoires d’angke, nepaierontpas ces frais.

Issue: Comments were @essed rgwecting the conplex struc- Question : De@réoccypations se naportaient a la copiexité de
ture of the fee matrix. la grille desprix.

Regonse: The matrix was degsied to allow an asgnment of Réponse : Lagrille a été cogue de maniére permettre une reé-
fees which would be based on the extent of the cost of the agartition desprix qui tienne corpte de I'importance du co(t
tivities conducted pthe Thergeutic Products Pgramme and  des activités effectuégmar le Prgramme desproduits théra-
product risks. Thigjoal cannot be r@ected without maintain-  peutiques et des rigies que présentent leproduits. Cet ob-
ing a somewhat coptex structure. Guidance and exales on jectif ne peut étre atteint sans une certaine plaxité de
how to calculate fees will b@rovided on the Thepeutic structure. Des instructions et des epls sur la faon de dé-
Products Prgramme Web site. The catmy and dosge form terminer le prix a payer figureront sur le site Internet du
class increments have been converted fpencentge to dollar Pragramme desproduits thérpeutiques. Les agmentations
figures makig the fee matrix clearer. relatives aux cagbries et aux classes de forngEsolajiques,
awaravant egrimées enpourcentges, ont été converties en
dollars afin de rendre Igrille desprix plus claire.

Issue: Comanies felt that the elimination of theqerement for Question : Certaines enprises estimaiengue, vu I'élimination

licence amendments for most dgsdorm chages necessitated ade I'obligation de modifier la licencpour laplupart des chage-

general chage to the fee structure. ments aportés aux formegosolaiques, il faudrait remanier la
grille desprix.

Regonse: The fee structure has been modified. There wouldRéponse : Lesrix proposés ont été modifiés. llywaurapas de
be no fees for doga form chages excpt when a fabricator  frais dans le cas de clggments aux formg®msol@iques, sauf
moves from a non-sterile to a sterile dgesdorm. In this case, dans le cas ou un fabricguasse d’'une formposolajique non

a licence amendment would beuéed and would be chged, stérile a une form@osolgyique stérile, aguel cas la licence
for each site where sterile dggaform is authorized, the base devrait étre modifiée et lprix de basepour I'inspection des
GMP rate for the fabricator (i.e. $6,000). BPF s'gpliquerait (soit 6 000 $pour chaue site ou une

forme posolagique stérile est autorisée.

Issue: Clarification was geested on how the term “buildjh Question : On a demandé d'éclaircir l'iniegtation du terme
should be intgreted in the calculation of fees. Commentg-su « batiment »pour le calcul des frais. On a aussggéré que le

gested that fees should bpphed to agroup of buildings in prix devrait étre ppliqué a ungroupe de béatiments dans tegels

which an activiy for a pecific catgory of drug and dosge form s’effectue une activité donnée concernant unegoat particu-

class is conducted. liere de drgues et une classe de fornpesolaiques.

Regonse: As sggested, the feespaly to thegroup of build- Réponse : Selon cqui a été sggéré, leprix s’applique a un

ings, all of which are within 1 kilometre of each other, and in groupe de batimentsqui sont tous a aplus un kilométre les

which activities for pecific catgories of drig and dosge form uns des autres, et ol se déroulent des activités concernant

classes are conducted. certaines cagbries de drgues et certaines classes de formes
posolajiques.
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Issue: Questions were raisedpesting the “downstreamigl’ of  Question : Degjuestions ont été soulevées agjesules différen-

the different activities and the additional fee fompartation. It tes activités « en aval » et quix additionnel prévu en cas

wasproposed that iportation should be a downstream activf d’'importation. On a laissé entendyge I'importation devrait étre

fabrication anghackaging and labellig and theproposed base fee considérée comme une activité en guaal rgpport a la fabrication

should not pply. et a 'emballge-étquetaye etque leprix de basegroposé ne de-
vrait pas s'gpliquer.

Regonse: In regonse to this concern, portation is now Réponse : Suite aux réservespameées a ce gat, I'impor-
considered a downstream actyvif fabrication angackaging tation est maintenant considérée comme une activité en aval
and labellig. Additional fees are not ctgad for the “down- par rgpport a la fabrication et a 'embatia-étquetage. Des
stream” activities authorizedybthe establishment licence at frais additionnels ne somas chagés pour les activités dites
each site. The base fee forpomntation is, however, mplicable « en aval » autoriséqmr la licence d'établissement a gha

to an inporter who does not fabricate package and label.  site. Toutefois, lgrix de base sergpglicable a un irportateur
Although fabricators ompackajers and labellers who also im- qui n’effectuepas d'gérations de fabrication ou d’embajé
port drugs are not sylect to an additional basic GMP pes- étiquetage. Bienque les fabricants ou les emballeugslément
tion and assessment fee, \trae liable for the fees associated engagés dans I'inportation de médicaments n’aigueis apayer
with the Prgramme verifing the accptability of foreign des frais de base additionn@sur I'inspection et I'évaluation
suppliers. des BPF, ils doivent néanmoipayer le prix lié a la vérifica-

tion de I'accetabilité des fournisseurs étigars.

Issue: Concerns were @essed rgecting the additive effect of Question : Des réserves ont été faites concernant I'effet cumulatif
foreign site assessment fees. The fees were considered to bedta vérification de I'acqrabilité des sites étrgars. On consi-
high and it was rguested that the fingdroposal should consider déreque lesprix sont trg élevés et on demandge laproposi-
the activiy required in assessinthese forain sites. tion finale tienne comte du niveau d’activité opiise pour éva-

luer ces sites.

Regonse: Theproposed fees were re-evaluated and amended Réponse : On a réévalué et réduit fEx proposes. Leprix de
The base fee has been reduced and the number ajedimsen base a été réduit et le nombre de classes de fqrosedai-
classes irported is now taken into consideration in the calcu- ques inportées est maintenaptis en corpte dans le calcul du
lation of the forgjn assessment fee. In thisywvahe foregn prix d’évaluation des sites étrgers. Ainsi, leprix d’évaluation
assessment fee better reflects the costs incugdtlebThera-  de sites étragers esplus rgprésentatif des codts gagéspar le
peutic Products Pgsamme, on an annual basis, to assess in-Programme desproduits thérpeutiques chgue annéepour
formation submitted ¥ establishments to demonstrate @tce  évaluer les rensgnementsprésentéspar les établissements
ability of foreign sites. To limit the additive effects of costs afin deprouver I'accetabilité des sites étrgars. Pour limiter
related to the aceptability of foreign sites, the fee reduction les effets additifs des colts liés a I'quiedilité des sites étran-
provision will restrict the overall ipact of the fees to 1.per- gers, la clause de réduction g@tix limitera les r@ercussions
cent of the pplicant’s gross revenue from salgsckajing and globales des frais a 1f» 100 des recettes brutpovenant de
labelling and testig of drugs in itsprevious fiscalyear, based la vente, de I'emballze-étquetaye et de I'anaise de drgues
on certified acggtable financial statements. Proof of sales (or durant I'exerciceprécédent, recettes établies pies des états
total drug related billirgs in the case of a tesgjfaboratoy or a financiersjugés accptables arés vérification. Ungreuve des
packaging and labellig firm) would have to accopary the li- ventes (ou du chiffre d'affaires totpbur les drgues dans le
cence pplication. cas d’'un laboratoire d’ange ou d’une firme d'embalie-
étiquettage) devra accopagner la demande de licence.

Issue: Resondents indicated that non-cpliant companies Question : Ergénéral, les igondants estimaierjue les entngri-

should bear areater share of the costs than under thgirai ses non conformes devraient assumer plns grandepart des

proposal. Fines or chges for the additional time gaired to in- co(tsque cequi a été oginalementproposé. Des amendes ou des

spect non-comliant conpanies would hgl to reduce subsidiza- frais pour le tenps sypplémentaire consacré a l'ipsction des

tion of the enforcement workload lconrpliant conpanies. firmes non conformes contribueraient a réduire lesgelspesant
sur les firmes rg®ctueuses desgies.

Regonse: Fees are for aght or privilege to hold an estab- Réponse : Lesprix a payer visent le droit ou lgrivilege de
lishment licence and cannot be ded for conpliance action. détenir une licence d’'établissement epraventpas étre char-
They cover the cost not oplof GMP conpliance assessment géspour les activités de conformité. lls couvrent non seulement
of the licence, but for the assurance that petitors are meet-  le co(t de I'évaluation de la conformité de I'établissement aux
ing the same standards, that is, for gwevision of a “level BPF, mais galement a s’assurgue les concurrents satisfont
playing field”. When a firm's licence, in reect of aiy or all aux mémes normes, c'est-a-dilgje tous sont soumis aux
matters indicated in subsection C.01A.008(2) ofkbed and mémes « rgles dujeu ». Des frais seroergus pour rétablir
Drug Regulationshas been spended a fee will be chged une licence lomgu’elle a été sysendue en raison d’upoint ou
for the reinstatement of the licence. The fee will be géthr  deplusieurspoints mentionnés aparagraphe C.01A.008(2) du
only if the supension was with cause. The fee to reinstate theRéglement sur les aliments et droguéss frais ne seroper-
licence will be the basic GMP ipsction and assessment fee cusque si la susension a été motivée. lgrix a payer pour le
for the activiy, and should be considered to be the reinstate-rétablissement de la licence sergtlix de base d’ingection et
ment of the ght or privilege to conduct the activitcovered b d’évaluation des BPIpour l'activité et devrait étre considéré
the licence at apecific site. A formal ppeal mechanism is in  comme étant Igrix & payer pour le rétablissement du droit ou
place to facilitate the resolution of contentious issues. du privilege d’exercer l'activité autorisépar la licence a un
site particulier. Un mécanisme dd@el est erplace afin de fa-
ciliter le reglement des litjes.

In addition to the evaluation of the fiact by means of the BIT ~ Pour conpléter les consultations initiales et I'évaluation de
and of the eayl consultation, theroposal waspublished in the I'impact de la rglementation basée sur le test d'incidence sur les
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Canada GazettePart I, April 12, 1997, with a 30 dacomment
period. In reponse to this rguest for iput, thirteen regonses
were received from the followgn one provincial ministy of

entrgorises, on apublié la proposition dans la Partie | de la
Gazette du Canadie 12 avril 1997. Uneériode de 3Qours était
prévuepour les commentaires. Treizepolises ont été caes des

Health, one Canadian medical sogjedbne coalition for health,
six drug firms, oneprofessional association and thrpearma-
ceutical industy associations, one of whigirovided a regonse

intervenants suivants : un ministgueovincial de la Santé, une
association canadienne de médecins, une coalition du domaine de
la santé, six entpeisespharmaceutjues, une associatigmofes-

on behalf of three associations. Thepmsses received reflect sionnelle, et trois associations de I'induspi@armaceutjue, une
some of the issues identified previous consultation and thed’entre elles servant dgorteparole pour les trois. Les gbnses

additional comments which are addressed below:

recues concordent avec certainggoccypations soulevées lors

de consultations antérieures, et en pmnnent d'autres, résu-
mées ci-dessous.

Issue: Six rggondents rpresentig mainly small firms involved Question : Six rpondants, rprésentanprincipalement degpetites

with low-risk drug products have gxessed concerns garding

firmes s’occpant de médicaments a faibleque, s’imuiétaient a

the fee reductioprovision. The conplained that the fees are toopropos de la clause de réduction gix. lls trouvaientque les
high and that the reduction to 1pgercent of thegross revenue frais étaient trp élevés efjue la réduction dgprix jusgu’a 1,5p.
from sales, testm and packaging and labellig of drugs is not 100 des recettes brutes de la vente, de Napatt de I'emballge-
sufficient. On the other hand, opharmaceutical manufacturer'sétiquetaje n’étaitpas suffisante. D’'un autre c6té, une association
association naresentiig two other associations and one glrude fabricants d@roduits pharmaceutjues r@résentant trois au-
firm, both also handlig low-risk products, egressed acqance tres associations et une eptise pharmaceutjue (les deux

of the fee reductioprovision.

s’'occypant aussi deproduits a faible rigue), a dit acqater la

clause.

Regonse: The most gnificant concerns received in gt of
the pre-Canada Gazettproposal were raisedybsmall conpa-
nies. The 1.percent reductioprovision was introduced in the
April 12, 1997,Canada GazettePart |, proposal to address
these concerns and poevent fees from begipunitive to small
conmpanies. For exapte, the feepayable ly a firm with
$1 million gross revenue from sales of dsuwill be limited to
$15,000. Based on the aysib of the BIT results, the small
number of regonses to thigrovision, and the lack of rpsnse
to thisprovision from other affected sectors of fhiearmaceu-
tical industy, it is believed that the fee reduction of percent
is set at an @propriate level. The fee reductigorovision will
ensure that an undue burden is nopased on small firms and
it will be perceived as befair by larger firms rejuired topay
the whole fees. Pharmaceutical firmsymas @propriate, in-
crease drg prices which will transfer costs from the tayer
in general to those who diregtlbenefit from the drgs. A
$0.15 increase iprice on a $10.0@roduct would be muired

Réponse : Lesprincipales préoccypations concernant laro-
position présentée avant laublication dans laGazette du
Canadaprovenaient depetites entrprises. La clause de réduc-
tion duprix fixant une limite de 1,. 100 a été incluse dans la
proposition publiée dans la Partie | de Gazette du Canadde

12 avril 1997 pour remédier a cegaréoccyations et éviter de
pénaliser legpetites entrprises. Ainsi, leprix que doit payer

une firme dont les activités de vente de médicamerdgenen
drent des recettes brutes de un million de dollars n’excédera
pas 15 000 $. Diarés le test d’incidence sur les eptises, le

petit nombre de réactions a la clause et I'absence de réactions
par d’'autres secteurs de l'industqharmaceutjue touchés
suggere que le taux de réduction durix serait @proprié. La
clause évitergu'un fardeau trp lourd soit imposé auxpetites
entreprises, et serfugée d@uitable par lesgrandes entigises

qui doiventpayer leprix en entier. Les entpeisespharmaceu-
tiguespeuvent, au besoin, accroitre l@sx des médicaments,
pour allgger le fardeau de I'ensemble des contribuables et ac-

to recover the full maximum fee. In fact, the increase needed taroitre les colts iputés aux bénéficiaires directs des médica-

recover the maximum fee wouldrobably be lower than
1.5 percent since the fee would be tax deductible aspanat

ing expense. A review of the fees, includithe cumulative ef-
fect, will be conducted in Phase IV of cost-recgvand ad-
justments will be made accordig.

ments. Une hausse de 0,15 $pix d’'un produit de 10 $per-
mettrait de recouvrer les frais totaux ldss élevés. En fait,
I'augmentation rgquise pour recouvrer le montant maximal se-
rait probablement inférieur a 1,5 100, étant donndue les
frais seraient déductibles d'pat en tantque dfenses de
fonctionnement. Une étude dpsx, y conpris de leur effet
cumulatif, sera incluse dans phase IV du recouvrement des
colts et desjastements seronpportés si nécessaire.

Issue: It was sypested that financial records related to the salg@uestion : On a ggéréqu’un conptable accrédité ou une entre-

testing andpackaging and labellig of drugs required when pply-
ing for a fee reduction be certified/fa certified accountuppro-

prise d'experts-conptables certifie les dossiers financiers concer-
nant la vente, I'angke et I'emballge-étguetaye qui sont exyés

fessional or firm, rather than gported ly audited financial pour les demandes de réductionmtix, au lieuque les demandes

statements.

soient basées sur des états financiers vérifiés.

Regonse: The fee reductioprovision has been amended as Réponse : La clause de réduction piix a été modifiée selon
suggested to rquire financial records related to the sales, test-ce qui a été sggéré. Les dossiers financiers concernant la

ing and packajing andlabellig of drugs to be certified Y an
accountiig professional or firm rather than audited. This will
provide more flexibiliy to drug firms since audited financial
statements can onlbe provided ty a chartered accountant
(CA) while certified financial records mabe certified § a
Certified General Accountant (CGA) or a Certified Mgaa
ment Accountant (CMA). Noipublicly traded firms who do
not require audited financial orts will therefore not have to
bear the cost of obtairgnsuch reorts for the purpose of
licensirg.

vente, 'anayse et I'emballge-étquetage seront certifiépar
un conptable ou une entpeise d’'experts-conptables au lieu
de faire I'ohet d’'une vérification. Les enfpasespharmaceu-
tiques auront ainsi ungus grande mage de manoceuvr@uis-
que seul un coptable @réé (CA) peut produire des états
financiers vérifiés, alorglue les dossiers financiers certifiés
peuventprovenir d'un conptable général licencié (CGA) ou
d’'un conptable en margement accrédité (CMA). Les entre-
prises commerciales ne bénéficigmas de fondspublics et
n'ayantpas besoin de pgorts financiers vérifiés n’auront donc
pas a assumer le colt de cgspaats pour obtenir une licence.
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Issue: A repondent rguested that the norpgication provision Question : Un ngondant a demandéue la clause de non-
of the Establishment Licensing Fees Regulatidres revised to application soit revugour que les hitaux ou les établissements
exenpt public hogitals orpublic health institutions from the feesde santé nopublics n’aientpas apayer des frais loiq’ils ven-
when thg sell drigs to theirpatients or those of anothpublic dent des médicaments a legaients, a un autre établissement
hogspital or public health institution, or to anotheublic hogital similaire, ou awpatients de cet établissement similaire.

or public health institution.

Regonse: The nongplication provision has been amended as Réponse : La clause de nopjdication a été modifiée en ce

suwggested. This chage clarifies the oginal intent of the non-
application clause and therefore has no financigilication on

the Thergeutic Products Pgramme estimates. Althgh pub-

lic hositals andpublic health institutions mabe exemted

from the establishment licengiriees, on gublic good basis,
they must, where pplicable, still conply with the Food and
Drugs Actand its Rgulations rgarding licensirg and Good
Manufacturirg Practices (GMP).

sens. Ce chagement clarifie le but initial de la clause de
non-gplication et n’a donc aucune comsé&nce financiére sur
les estimations du Pgeamme desproduits thérpeutiques.
Méme si les hpitaux publics et les établissements de santé
publics n'ontpas apayer le prix des licences d’établissement,
dans l'intérét de lgopulation, ils doivent se conformer aux
dispositions sur les licences et les bonpegtiques de fabrica-
tion (BPF) de ld-oi sur les aliments et drogues du rglement

qui s'y rattache, lorgue ces digositions s’@pliquent.

Issue: Comments ggested that thepgplication of dosge form Question : On a ggéréqu’il faudrait éliminer les agmentations
class increments to the base fees gbarters or distributors of du prix de base relatives au classes de forpesolamiquespour
final package products be removed. In addition, a custpatk- les inportateurs et les distributeurs geoduits emballés. Un
ager and labelleguestioned the reason for chimg fees topack- emballeur-étjueteur a faon se demandafiourguoi on inposait
age and label drgs based on doga form classes. Theackager des fraispour 'emballage-étguetage des drgues en fonction des
and labeller did not know how mamlosae form classes would classes de formgwsolaiques. Il ne savajpas combien de clas-
be packaged and labelled over the course of {lear, and since ses nécessiteraient des activités d’embpeietiguetaye pendant
most of the more unusual classes would be for spagkajing I'année, et comme lplupart des classes les moins courantes se
and labellig contracts, includig all dosge form classes on therapporteraient a depetits contrats d’embalie-étquetage, I'in-
licence aplication would elevate the fqmyable. clusion de toutes les classes de fornpesolajiques sur la
demande de licence gmenterait les frais payer.

Regonse: Theproposed Rgulations were amended to address Réponse : Le rglementproposé a été modifigour remédier a

this issue. Althogh apackajer and labeller, distributor or im-
porter is rguired to indicate on its establishment licenpglia

la situation. Les emballeurs-gtieteurs, distributeurs et paor-
tateurs doivent induer toutes les classes de fornpesolayi-

cation all dosge form classes, the fees would be calculated ques sur leur demande de licence, maigribe & payer devrait

based on a maximum of three dgs#&orm classeper site. The
addition of a dosge form class, other than a sterile dyesa
form class, after licence issuance isjeabto notification but
does not rguire a licence amendment and is notjsabto an
additional fee. A firm, B including on the licence @plication
all dosame form classes most likelto be packayed and
labelled, distributed or iported durimg the licensig year, will
avoid havirg to submit a notification each time a new dgesa

étre calculé selon golus trois classes de formpesolajiques

par site. L'gout d’une classe de formgssolaiques non stéri-

les gres la délivrance de la licence doit étre déclaré, mais ne
requiert pas de modification de la licence et n’entrajpas de
frais additionnels. Une enfese qui inclut sur sa demande de
licence toutes les classes de formesolaiquesqui devraient
nécessiter des activités d’embgbaétquetaye, de distribution

ou d’'importationpendant I'année évitera d’avoirmpaésenter un

form is contracted. This will reduce the administrative burdenavis chaue foisqu’elle doit s’occper d’'une nouvelle forme

both for thepharmaceutical firms and the Thpeatic Products
Pragramme angromote comliance with the licensig regula-

tions. The inpact on the Thepeutic Products Pgramme
revenue is antipated to be minimal.

posolagique. Cetteprécaution réduira les formalités adminis-
trativespour les firmegpharmaceutjues etpour le Prgramme
desproduits thérpeutiques, tout en favorisant la conformité a
la réglementation sur les licences. L'pact prévu sur les re-
cettes du Pgramme sera minime.

Issue: A rguest was made that natpeshic doctors (ND) in- Question : On a demandgée les naturothépgutes s’occpant de

volved in dry importation be exempted from the fees.

Regonse: The establishment licengifiramework exerpts
pharmacists angbractitioners whopursuant to grescrption,
import or conpound a drg that is not commerciallavailable
in Canada. Where these criteria are met, tipessons are not
sulject to the establishment licengimequirements and fees.
Practitioners are spbct to establishment licengiif they im-
port commercialy available drgs. Naturgathic doctors who
do not fall within the definition of gractitioners” as defined in
theFood and Drugs Regulatiorsse therefore sybct to licens-
ing where thg import drugs in dosge form. Since NDs can
obtain products from lgitimate inporters and sinceractitio-

I'im portation de drgues n'aienpas apayer de frais.

Réponse : L'infrastructure d@ément des établissemenis-
voit une exemtion pour lespharmaciens et legraticiensqui,
conformément a une ordonnancepartent oupréparent une
drogue qui ne se trouveas sur le marché au Canada. fes
sonnes ne sonpas assjetties aux exjences et aux frais
d’agrément des établissements. L@aticiens doivent obtenir
une licence d'établissement s'ils portent des médicaments
offerts sur le marché. Les natpathesqui ne satisfonpas a la
définition de «praticiens » figurant dans ld&Réglement sur les
aliments et droguedoivent digposer d'une licencpour impor-
ter des drgues sous formposolgyique. Comme les natypa-

ners are sylct to essentiaglithe same controls as NDs, an ex- thespeuvent obtenir deproduits d’inportateurs Igitimes, et

emption from the establishment licengifee is nojustified.

que lespraticiens sont asgeitis sensiblement aux mémes me-
sures de contrblque les natungathes, il ne serajasjustifié
d’exenpter ces derniers de licences d'établissement.

Issue: One rgwmndent reresentiy drug fabricators believes that Question : Urporteparole de fabricants de médicaments estimait
the incremental cost for dagaform classes for the fabricator isque le colt différentiel des classes de formesolgiques est
too high. The repondent comlained that the difference betweertrop élevépour les fabricants. Selon lui,yila un tr@ grand écart
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the fees for fabricators are toghiin conparison to those for the
packayers and labellers and for porters.

Regonse: Theproposed fee for doge form classes failre-
flects the cost of gerations and activitieperformed ly the
Thergeutic Products Pgsamme with regect to establishment
licensirg. The difference in the fee between a fabricator,
packayer and labeller and an parter is due to the amount of
work that is reuired on thepart of the Thenpeutic Products
Pragramme. It rguires more resources to pext and assess a
fabricator than to imect and assesspackajer and labeller or
an inporter.

entre les frais iposés aux fabricangmar rgpport aux emballeurs-
étiqueteurs et aux iportateurs.

Réponse : Leprix proposépour les classes de formpssolagi-
ques est narésentatif du co(t des activitgse réalise le Pro-
gramme degproduits thérpeutiques relativement aux licences

ad'établissement. L'écart entre les fraispmsés aux fabricants,
aux emballeurs-&jueteurs et aux iportateurs dgend du vo-
lume de travail rguis de lapart dupersonnel du Pgramme.
L'inspection et I'évaluation demandsus de ressources dans
le cas d'un fabricamque dans le cas d’un emballeurgéiteur
ou d’un inportateur.

Issue: A repondent epressed concerns gEcting the use of the Question : Un ngondantqui sequestionnait sur I'utilisation des
establishment licensinfees to be collected. Agaest was made fonds recueilliggrace aupaiement des licences d’établissement a
to ensure that the fees are used to fund pleeiic servicepro- demandéqgu’on s’assurequ’ils servent a financer les services
vided. It @pears to another rpsndent that the fees werepen- fournis. Un autre ygondant considérague lesprix étaient élevés

sive in conparison to the timepent in the inpection of corpa-
nies who are imorting or distributirg low-risk catgory drug
products.

Regonse: The fee collected for theht or privilege to hold an
establishment licence will be usedpay for the activitiesper-
formed ty the Therpeutic Products Pgramme that relate to
establishment licensin The fees faist reflect the scpe of -

conmpte tenu du teps consacré a l'inection des entg@isesqui
importent ou distribuent des médicaments a faibbpgs

Réponse : Les fonds verse@ar les établissemeng®ur obtenir
une licence serviront a financer les activités dugRmme des
produits thérpeutiques dans le domaine de dr@ment des
établissements. Les frais sonpnésentatifs de I'envgure des

erations and activities. These activities include licence issu-opérations et des activités. Celles-ci incluent la délivrance de

ance, data assessment, GMPpéwiion, product anafsis and
indirect activities to soport them (ag. training, travel, plan-
ning) and not onf ingpection services. The Ramme follows
Treasuy Boardpolicy with regect to costig of activities and
allocation of revenue.

Issue: The rationale for increagithe basic fees since thpee-

licences, l'évaluation de données, ljpestion relative aux
BPF, I'anayse deproduits, et les activités indirectes connexes
(par exenple, la formation, les d#acements et Iplanifica-
tion). Il ne s’@it doncpas seulement de services dpestion.

Le Prgramme aplique lapolitiqgue du Conseil du Trésor sur
I'établissement du colt des activités et Iparéition des
recettes.

Question : On a remis eguestion l'agmentation desprix de

Canada GazettePart |, consultation waguestioned, and it was base dpuis la consultatioprécédant lgublication dans la Par-

suwggested that a second BIT be conducted.

tie | de laGazette du Canadan a sggéré de mener un autre

test d’'incidence sur les enpréses.

Regonse: The extensive consultation takpiace for this ini-
tiative which included a BIT has led to the current fee stru
ture. Althowh theproposed feesgpear to have increased, the

Réponse : L'échelle derix actuelle résulte des vastes consul-
c-tations, qui incluaient un test d’'incidence sur les eptiges.
Les frais proposés semblent avoir gmenté, mais en fait il

present structure reflects a redistribution of the fees. The fol-s’agit d’'une redistribution. Les facteurs suivants ontp#té en

lowing factors were taken into consideration in depilg the
proposed fee structure:

—In the orginal proposal inportation was considered a dis-
tinct activity from fabrication ancbackajing and labellig. A
fabricator or goackager and labeller also iporting drugs was
then supect to additional fees to jport. In theproposed fee
structure, inportation is considered a downstream acfiof
fabrication, andpackajing and labellig. Therefore, on the
foreign site assessment fepplies when a fabricator or@ack-
ager and labeller also iports drugs.

—In the orginal proposal each buildig was sufect to a spa-
rate fee even if the same actyivas performed. In thepro-

posed structure the fees are calculated based on the activitieg® se déroulait dans tous les batiments. Dans la structure main-

categories and dogge form classeperformed in one or more
buildings all of which are within 1 kilometre of each other.

—The anasis conponent (Schedule 1V) was modified to bet-
ter reflect costs which amgeneralyy higher for products in the
higher risk catgories. A number of low risk classes prfod-
ucts are no loger sulpect to an angkis fee, due to the limited
testirg conducted.

considération lors de I'élaboration de I'échellepde :

— Dans laproposition initiale, I'importation était vue comme
une activité distincte de la fabrication et de I'emiggia
étiquetage. Un fabricant ou un emballeurgtieteurqui impor-
tait aussi des dgues devaipayer des frais additionnels. Dans
I'échelle deprix proposée, I'inportation est considérée comme
une activité « en aval » de la fabrication et de I'embela
étiquetage. Par congguent, seulement les frais d'évaluation
du site a I'étrager s'gpliquent lorgu’un fabricant ou un
emballeur-étjueteur fait aussi de I'iportation.

— Dans laproposition initiale, s'ily avaitplusieurs batiments,
des frais étaient ippséspour chacun, méme si la méme activi-

tenantproposée, les frais sont calculés en fonction des activi-
tés, des cagbries et des classes de fornpesolaiques dont

on s’'occye dans un owlusieurs batiments, ces derniers de-
vant étre sgaréspar auplus un kilometre.

— La conposante « angée » (annexe IV) a été modifiée de
facon a mieux tenir copte des codtgénéralemenplus élevés
desproduitsprésentant des hsiesplus élevés. Il ry aplus de
frais d’anayse pour certaines classes g@eoduits a faible ris-
que, vu lepeu de tests egés.
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—The Raulations were further modified to eliminate the — On a @alement éliminé les frais de modification de licence
licence amendment fee for dgesaform classes expefor a pour les classes de formpssolgiques, sauf dans le cas ou le
fabricator moviig from a non-sterile to a sterile dgsaform. fabricantpasse d’'une forme non stérile a une forme stérile.

Issue: Some regendents believe that the Thpeatic Products Question : Certains péndantspensaientque le Prgramme de
Programme will issue establishment licences to more firms tharoduits thérpeutiques délivrera des licences d’établissement a
originally anticipated and that more revenue thapested will be plus d’entrgrisesque prévu, etque ses recettes seront dghas
collected. importantesque prévu.

Regonse: The Themeutic Products Pgramme believes that Réponse : Les rgonsables du Pgpamme desproduits thé-
it has accuratglpredicted the number of firms in Canada that rapeutiques croientqu’il a évalué correctement le nombre

are involved in the fabricatiorpackaging and labellig, im- d’entreprises au Canadgui devront obtenir une licengeour

porting, distributirg, wholesalig and testig of drugs that will leurs activités de fabrication, d’embaéaétguetage, d'im-

be sulpect to an establishment licence. portation, de distribution, de vente @nos et d’anajse de
drogues.

After reviewirg the revisedproposal in the Aril 12, 1997, Aprés avoir lu lgproposition réviségarue dans la Partie | de la

Canada GazettePart |, one rg®ondent reresentig threephar- Gazette du Canadi 12 avril 1997, umporteparole de trois as-
maceutical trade associations noted that the vagirityaof their sociationspharmaceutjues a sougjné que lagrande mgorité des
comments raised dugnthe consultatiorprocess were acptied commentaires émipendant les consultations avaient pti&s en
and the establishment licengifee proposal was revised accord-conpte etque laproposition avait été révisée en cogsénce. Le
ing to their sggestions. The rgwndent also greed with the re- répondant était aussi d’accongbur que les frais des activités
vision of fees to a rate of $1,750 for the narcotics and controlldéhspection de la sécurité relatives auxpgtfiants et aux digues
drug securiy ingpection activities. Spiport was epressed for the contrdléespassent a 1 750 $. lippuyait I'élimination des frais
adustment made to eliminate the fee for amendments tagdospour les chagements dans les formgmsolgiques (ces frais
form chamges excpt where the chage is from a non-sterile to a étant maintenus s'il sgit de passer d’'une forme non stérile a une
sterile dosge form. Additionaly, the proposal that establish- forme stérile). Il était aussi d’accopbur qu’on impose leprix de
ments shouldpay the basic fee for a licence reinstatement wadmsepour le rétablissement d’'une licengmiisque a son avis les
well received as the rpsndent stated that non-cpliant com- entrgrisesqui ne se conformerpas aux exgences devaient as-
panies should beargreater share of the costs. sumer unglus grandepart des codts.

Comments on this galatoly initiative as well as on thpro- Nous invitons les intéressés a soumettre leurs commentaires sur
posal to exemt herbal remedies, homgathic preparations and ceprojet réglementaire ainsjlue sur lgoroposition d’exenpter les
vitamin and mineral sqplements, when intended for self-remédes a base d’herbes, pegparations homé&uathiques et les
medication, from the establishment licemsinamework are in- syppléments vitamirques et minéraux, logs’ils sont destinés a
vited. All comments received will be collected until the end of tHautomédication, de I'aplication de I'infrastructure dgrément.
30-dgy commentperiod provided ly this prepublication and will Les commentaires seront recueijlisqu’a la fin de lapériode de
be considered in the develoent of the finaproposal to bgoub- commentaires de J@ursprévue dans larésentgorépublication,
lished in theCanada GazettePart Il. A consultation meetn et ils serontpris en compte pour mettre aypoint la proposition
with representatives of small business involved in various sectdirsale qui serapubliée dans la Partie Il de Gazette du Canada
of the pharmaceutical industrwill also take place durirg the Une réunion visant a consulter deprésentants dpetites entre-
commentperiod. prises des divers secteurs de I'induspii@rmaceutjue aura lieu

pendant lgpériode de commentaires.

Once this initiative is iplemented, the Thepautic Products  Une foisque cette initiative sera mise en ceuvre, leggRimme
Programme will undertake Phase IV of cost-recqvéPhase IV desproduits thérpeutiques entrprendra laphase IV du recou-
will include a review of the fees and of their cumulative effestrement des codts. Cefpbase inclura une révision dpsx et de
and agustments will be made as necegsar leur effet cumulatif, et degustements seronpportés au besoin.

Compliance and Enforcement Respect et exécution

The authoriy to collect fees has been establisipedsuant to L’autorisation depercevoir des frais a été établie en vertu de
paragraph 19(1)@) of the Financial Administration ActConpli- I'alinéa 19(1®) de laLoi sur la gestion des finances publiques

ance mechanisms have been establishedhb Deartment of Des mécanismes de conformité ont@ré&/uspar le ministére des
Finance. Outstandinpayments will be considered a debt to thé&inances. Les sommes en souffrance seront considérées comme

Crown and marged accordig to standargbractice. une dette envers la Couronne et ferontjédltes mesures habi-
tuellesprévues.
The Thergeutic Products Pgramme is develung a field Le Prgramme desproduits thérpeutiques élabore actuelle-

surveillanceprogram and willpursue comlaint-based invesia- ment des mécanismes de surveillance sur le terrainga€tma
tions to identif non-licensedpersons and ensure fairness. Imlans le cas dplaintes afin de ngérer lespersonnegqui ne dé-
addition, the Themeutic Products Pgsamme has iplemented a tiennentpas de licence et d’assurer la conformité agkeraents.
formal gpeal mechanism to facilitate the resolution of contefen outre, le Prgramme desproduits thérpeutiques a mis en
tious cost-recoverissues. Thisgpeal mechanism is described omplace un mécanisme @gel officiel afin de faciliter le rglement

the Prgramme’s Web site. des litgesportant sur le recouvrement des colts.peat consul-
ter le site Internet du Pgramme au get de ce mécanisme.
It is expected that these RBelations will become effective |l est prévu que le présent rglement entrera en gueur le

Januay 1, 1998. 1% janvier 1998.
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Contact Personne-ressource

Chantal Tr@anier, Polig Division, Bureau of Polig and Co- Chantal Tr@anier, Division de lgolitique, Bureau depoliti-
ordination, Therpeutic Products Directorate, Health Protectioques et de la coordination, Direction gesduits thérpeutiques,
Building, Address Locator 0702B1, Tunyie Pasture, Ottawa, Immeuble de lgrotection de la santé, Indice d’adresse 0702B1,
Ontario K1A 0L2, (613) 957-0372 (Tqleone), (613) 941-6458 Pré Tunng, Ottawa (Ontario) K1A 0L2, (613) 957-0372
(Facsimile), chantal_tpanier@inet.hwc.ca. (téléphone), (613) 941-6458 (téléueur), (chantal_tneanier

@inet.hwc.ca).

PROPOSED REGULATORY TEXT PROJET DE REGLEMENTATION

Notice is herep given that the Governor in  Avis estpar lesprésentes donngue le Gouver-
Council proposes pursuant tgparagraph 19.16)% of  neur en conseil, en vertu de l'alinéa 1#®*de la
the Financial Administration Actind, considerig Loi sur la gestion des finances publiquets esti-
that it is in thepublic interest to remit certain othermantque l'intérétpublic justifie la remise de cer-
debts,pursuant to subsection 23(210f that Act, taines dettes, en vertu charggraphe 23(2.19 de
to make the annexegistablishment Licensing Feescette loi, sgropose deprendre leRéglement sur les
Regulation{1056) prix a payer pour les licences d'établissement

(1056) ci-gores.

Interested persons my make r@resentations  Les intéressépeuventprésenter leurs observa-
concernirg the proposed Rgulations to Chantal tions au sjet duprojet de rglement, dans les 30
Trépanier, Polig Division, Thergeutic Products jours suivant la date qablication duprésent avis,
Directorate, Dpartment of Health, Address Loca-a Chantal Trganier, Division de lgpolitique, Di-
tor No. 0702B1, Health Protection BuilginTun- rection degroduits thérpeutiques, Ministere de la
ney's Pasture, Ottawa, Ontario K1A 0L2, withinSanté, Indice d’adresse 0702B1, Immeuble de la
30 dygss after the date gfublication of this notice. Protection de la santé, Pré TupneOttawa
All such reresentations should cite th@anada (Ontario) K1A OL2. lls sonpriés dYy citer la Par-
Gazette Part |, and the date gublication of this tie | de laGazette du Canadet la date dgublica-
notice. The rpresentations should ptilate the tion duprésent avis. lls doiventgadlementy indi-
parts thereof that should not be disclogedsuant quer, d'une part, leguelles des observations
to theAccess to Information Aend, inparticular, peuvent étre diviguées en vertu de lhoi sur
pursuant to sections 19 and 20 of that Act, the reBaccés a l'informationet, d’autrepart, leguelles
son wly thoseparts should not be disclosed and theont soustraites a la digation en vertu de cette
period durirg which thg should remain undis- loi, notamment aux termes des articles 19 et 20, en
closed. The mresentations should also mitlate précisant les motifs et lapériode de non-
the parts thereof for which there is nojebtion to divulgation.
disclosurepursuant to theAccess to Information

Act
October 9, 1997 Le 9 octobre 1997
MICHEL GARNEAU Le greffier adjoint du Conseil privé
Assistant Clerk of the Privy Council MICHEL GARNEAU
ESTABLISHMENT LICENSING REGLEMENT SUR LES PRIX A PAYER
FEES REGULATIONS (1056) POUR LES LICENCES
D’ETABLISSEMENT (1056)
INTERPRETATION DEFINITIONS ET INTERPRETATION
Definitions 1. (1) The definitions in this subsectiopgy in 1. (1) Les définitiongqui suivent s’@pliquent au Définitions
these Rgulations. présent rglement.
“activity” “activity” means an actiwt set out in Table | to « activité » Activité visée au tableau | de l'arti-activité »
«activité» section C.01A.008 of theFood and Drug cle C.01A.008 dwReglement sur les aliments &ictivity’
Regulations drogues
“category” “category” means a catwry of drugs set out in « cat@orie » Catorie de drgues visée au tableau catgorie »
«catégorie» Table Il to section C.01A.008 of tHeood and Il de l'article C.01A.008 duRéeglement sur lescategory
Drug Regulations aliments et drogues
2 5.C., 1991, c. 24,s. 6 2 |.C. (1991), ch. 24, art. 6

b S.C., 1991, c. 24, ss. 7(2) b |.C.(1991), ch. 24, par. 7(2)
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‘class “class mongraph” means a documemrepared y « drague » S’entend au sens dparagraphe «draue»
?&%‘ﬁg%ﬁgphie the Department of Health that C.01A.001(2) duRéglement sur les aliments etrud
de classe (a) lists the ypes and stregths of medicinal ~ drogues ,
ingredients that mabe contained in dgs of a « licence d'établissement » Licence délivrée ge'ffeg‘l‘?e
specified class; and vertu de larticle C.01A.008 diRéglement surf S 5>°°%
(b) sets out labellig and other rguirements  les aliments et drogues “establishment
that ply to those drgs. licence
“drug’ “drug” has the same meamjnas in subsection « monaraphie de classe » Document étapdir le gemc‘l’;‘gfff“e
«drogue» C.01A.001(2) of theFood and Drug Regula- ministere de la Santgi : “class
tions. a) présente la liste degges et concentrationsonograph
“establishment “€stablishment licence” means a licence issued d'ingrédients médicinauxqui peuvent étre
licence” under section C.01A.008 of th&od and Drug contenus dans les dmes d'une classe
«licence Regulations donnée;
d'établisse- , .
ments b) énonce les egences, notamment en ma-
“site” “site” means tiere d'étguetage, gplicables a ces dgues.
«site » (a) a buildirg specified in an establishment li- « site » S’entend, selon le cas : «site »
cence and located more than one kilometre a) d'un béatiment indiué dans la licenceS™®
from ary other building specified in the li- d’établissement et situé@us d'un kilométre
cence; or de distance de tout autre batiment queh
(b) more than one buildinspecified in an es- dans la licence;
tablishment licence all of which are located b) de plusieurs batiments indués dans la li-
within one kilometre of each other. cence d’établissement et tous situés glas
un kilometre de distance les uns des autres.
Other words (2) Unless the context otherwisequires, all (2) Sauf indication contraire du contexte, les dgrminolayie
ggressions other words and gxessions used in these dRéa- tres termes dyrésent rglement s’entendent au

tions have the meargs asgjned to them ¥ the sens de ld.oi sur les aliments et droguedu Ré-
Food and Drugs A¢tthe Food and Drug Regula- glement sur les aliments et droguele laLoi ré-
tions, the Controlled Drugs and Substances At glementant certaines drogues et autres substances
the Narcotic Control Regulationsas the case ga ou duReéglement sur les stupéfiargglon le cas.

be.
APPLICATION APPLICATION
Non- 2. These Reulations do not pply to a public 2. Le présent rglement ne s’pplique ni aux Exenption
gpplication hogital or apublic health institution with rgmct hdopitaux publics ni aux établissements de santé
to sales of drgs to publics en ceyui a trait a la vente de dgoes :
(a) its patients or those of anothpublic hospital a) soit a leurgpatients ou a ceux d'autres gid
or public health institution; or tauxpublics ou établissements de samiélics;
(b) anothemublic hogpital or public health insti- b) soit a d’autres h@itaux publics ou établisse-
tution. ments de santgublics.
FEES PRIX A PAYER
Amount 3. The fee that ipayable for an establishment li- 3. Le prix a payer pour obtenir une licenceéix de la
payable cence is the sum of the amounts referred to in setétablissement espél a la somme dgwrix appli- '('j?gtg%?issemem
tions 4 to 10, aspplicable. cables visés aux articles 4 a 10.
Licence 4. (1) The feegpayable for each site at which one 4. (1) Leprix a payer pour chaue site ou une oufutorisation de

authorizip o more activities is authorizedy the establish- plusieurs activités sont autoriséear la licence manufacturer
fabrication . . : 7 . ) 2 . .
ment licence includig the fabrication of drgs is d’'établissementy conpris celle de manufacturer
the basic fee, set out in column 2 of item 1 odles drgues, est gal a la somme dprix de base
Schedule 1, gether with each of the followgn prévu a la colonne 2 de l'article 1 de I'annexe 1 et
amounts that arepglicable: desprix applicables suivants :

(@) if the licence is in rgwect of more than one a) si la licence visglus d’une catgorie de dro-
catggory of drugs, the fee set out in column 2 of gues, leprix prévu a la colonne 2 de I'article 2 de
item 2 of Schedule 1, for each additional I'annexe lpour chaue catéorie additionnelle;

category; b) si la licence viselus d'une classe de forme

(b) if the licence is in rgmect of more than one posolaique, le prix applicable prévu a la co-
dosage form class, thepglicable fee set out in  lonne 2 de I'article 3 de I'annexe 1;

column 2 of item 3 of Schedule 1; and ©) si la licence vise des formgmsolaiques
(c) if the licence is in rggect of sterile doge stériles, leprix prévu a la colonne 2 de l'article 4
forms, the fee set out in column 2 of item 4 of de I'annexe 1.

Schedule 1.

Importing (2) Degite section 6, if importing is authorized  (2) Malgré I'article 6, sipour un site visé apa- Importation
by the establishment licence at a site referred to iagraphe (1) la licence d’établissement autorise le
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subsection (1), the fee referred toperagraph 6()
is alsopayable. l'alinéa &) doit également étrgpayé.

5. (1) The fee that ipayable for each site at 5. (1) Leprix a payer pour cha@ue site ol une owfutorisation
which one or more activities is authorizeyl the plusieurs activites sont autoriségar la licence § embaler
establishment licence includjmpackaging/labelling d’établissement, y conpris celle d’emballer- que
drugs but not includig fabricatirg drugs, is the étiqueter des digues mais non celle de les manu-
basic fee, set out in column 2 of item 1 of Schedacturer, est@al a la somme dprix de baserévu
ule 2, tagether with each of the followgnamounts a la colonne 2 de l'article 1 de I'annexe 2 et des
that are pplicable: prix applicables suivants :

(a) if the licence is in rggect of more than one a) si la licence visglus d’une catgorie de dro-

categgory of drugs, the fee set out in column 2 of gues, leprix prévu a la colonne 2 de I'article 2 de

item 2 of Schedule 2, for each additional cate- 'annexe 2pour chaue catéorie additionnelle;

gory; and b) si la licence viselus d'une classe de forme

(b) if the licence is in rgmect of more than one posolaique, le prix applicable prévu a la co-

dosage form class, thepglicable fee set out in  lonne 2 de I'article 3 de I'annexe 2.

column 2 of item 3 of Schedule 2.

(2) Degite section 6, if importing is authorized  (2) Malgré l'article 6, sipour un site visé apa- Importation
by the establishment licence at a site referred to iagraphe (1) la licence d’établissement autorise le
subsection (1), the fee referred toperagraph 6() titulaire a inporter des drgues, le prix visé a
is alsopayable. l'alinéa &) doit également étrgpayé.

6. The fee that ipayable for one or more activi- 6. Le prix a payer si une ouplusieurs activitésAutorisation
ties authorized yothe establishment licence includ-sont autoriséegar la licence d’établissemeny, dimporter
ing importing drugs but not includig fabricatirg or compris celle d’inporter des drgues mais non
packaging/labelling drugs, is celles de les manufacturer ou de les emballer-

(a) for each site where those activities are setiqueter, estgal :

authorized, the basic fee, set out in column 2 of a) pour cha@ue site ou ces activités sont ainsi

item 1 of Schedule 3, gether with each of the autorisées, a la somme grix de baserévu a la

following amounts that arepglicable: colonne 2 de l'article 1 de I'annexe 3 et gex

(i) if the licence is in rgsect of more than one  applicables suivants :

categyory of drugs, the fee set out in column 2 (i) si la licence viseplus d'une catgorie de
of item 2 of Schedule 3, for each additional  drogues, le prix prévu a la colonne 2 de
catgyory, and l'article 2 de I'annexe ®our chaue catorie

titulaire & inporter des drgues, le prix visé a

Licence
authorizirg
packajing/
labelling

Importing

Licence
authorizirg
importation

(i) if the licence is in rgzect of more than one
dosaye form class, thepplicable fee set out in
column 2 of item 3 of Schedule 3; and

(b) for each fabricator outside Canada ofgéru
that are imported, a fee of $50 where a certificate
from a Canadian imector indicatig that the
fabricator’'s buildimgs, equipment, practices and
procedures meet theppglicable reuirements of
Divisions 2 to 4 of Part C of theood and Drug
Regulationss provided ty the inporter, or

() the fee set out in column 2 of item 4 of

Schedule 3, and

(ii) if the licence is in rggect of more than one

dosae form class, for each additional dgea

form, the fee set out in column 2 of item 5 of

Schedule 3.

additionnelle,

(i) si la licence viseplus d'une classe de

forme posolagique, leprix applicable prévu a

la colonne 2 de l'article 3 de I'annexe 3;
b) pour cha@ue manufacturier, hors du Canada,
des drguesqui sont inportées, soit a 50 $, dans
le cas ou linportateur fournit le certificat d’'un
inspecteur canadien ingantque les batiments,
'équipement et les méthodes ptatiques du
manufacturier satisfont aux gences pplica-
bles des titres 2 a 4 de partie C duRéglement
sur les aliments et droguesoit :

(i) au prix prévu a la colonne 2 de l'article 4

de l'annexe 3,

(i) s'il y aplus d'une classe de forng@solo-

gique, auprix prévu a la colonne 2 de l'arti-

cle 5 de l'annexe 3Jour chaue classe de

forme posolgique additionnelle.

Licence 7. The fee that ipayable for each site at which 7. Le prix & payer pour chaue site ou une owfutorisation de
3}‘;{;%[';';9” one or more activities is authorizeg the estab- plusieurs activités sont autoriségar la licence distribuer

lishment licence includip distributing drugs as a d’'établissement,y conpris celle de distribuer
distributor referred to iparagraph C.01A.003¢) of des drgues a titre de distributeur visé a Iali-
the Food and Drug Regulationbut not includigy néa C.01A.008) du Reglement sur les aliments et
fabricatirg, packaging/labelling or importing drugs, droguesmais non celles de les manufacturer, de les
is the basic fee, set out in column 2 of item 1 admballer-étjueter ou de les iporter, est gal a la
Schedule 3, fgether with each of the follomgn somme duprix de baseprévu a la colonne 2 de
amounts that arepglicable: l'article 1 de I'annexe 3 et deprix applicables
(a) if the licence is in rgsect of more than one sulvants :
category of drugs, the fee set out in column 2 of a) si la licence visglus d’'une catgorie de dro-
item 2 of Schedule 3, for each additional cate- gues, leprix prévu a la colonne 2 de I'article 2 de
gory; and I'annexe 3 pour chaque catégorie additionnelle;
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(b) if the licence is in rgmect of more than one b) si la licence visglus d'une classe de forme
dosae form class, thepplicable fee set out in  posolajique, le prix applicable prévu a la co-
column 2 of item 3 of Schedule 3. lonne 2 de l'article 3 de I'annexe 3.

Drug anaysis 8. In addition to the fees referred to in sections 4 8. En plus desprix visés aux articles 4 a 7, |erais danase
fee to 7, the fee that ipayable if an establishment li- prix a payer si la licence d’établissement autorise le

cence authorizes the holder to fabricgiackage/ titulaire & manufacturer, a emballergiteter ou a

label, inport, or distribute drgs as a distributor importer des drgues, ou a les distribuer a titre de

referred to inparagraph C.01A.003k) of theFood distributeur visé a l'alinéa C.01A.008du Regle-

and Drug Regulationss for ary of those activities ment sur les aliments et droguest @al auplus

the hghest fee set out in column 2 of Schedule dlevé desprix prévus a la colonne 2 de I'annexe 4

that correponds to drgs described in column 1 of pour toutes les dgues visées a la colonne 1 :

that Schedule ' . . a) qui font 'objet de la demande de licence;
(a) in regpect of which the licence is gaested; b) sauf dans le cas de I'mortateur,pour les-
and quelles le titulaire a obtenu lidentification nu-

(b) excent in the case of an iporter, for which mérique (DIN) ou le certificat d’inscption nu-
the holder of the licence has obtained an identifi- méroté (GP).

cation number (DIN) or a numbered certificate of

registration (GP).

Licence 9. The fee that ipayable for each site at which 9. Le prix a payer pour chaue site ou une oufutorisation de
3?““.0”2.'“3 one or more activities is authorizeg the estab- plusieurs activités sont autoriségar la licence distribuer ou de
istribution or  ; X . . L. . ) 2 . . - vendre ergros
wholesaliy  lishment licence includi distributing drugs as a d'établissementy conpris celles de distribuer des

distributor referred to iparagraph C.01A.0034) of drogues a titre de distributeur visé a lalinéa
the Food and Drug Regulation®r wholesalig C.01A.00%) du Réglement sur les aliments et dro-
drugs but not includig fabricatirg, packajing/ guesou de les vendre agnos mais non celles de les

labelling or importing drugs or distributig drugs as manufacturer, de les emballeregieter, de les im-

a distributor referred to iparagraph C.01A.003) porter ou de les distribuer a titre de distributeur visé

of those Rgulations, is a basic fee of $1,500. a l'alinéa C.01A.00B8) de ce rglement, est@al au
prix de base de 1 500 $.
Licence 10. The fee that ipayable for each site at which  10. Le prix a payer pour chaue site ou seuleAutorisation
f‘eustt*i‘o”z"g only the testig of drugs is authorized pthe estab- I'analyse de drgues est autorisépar la licence d'anayser
0 lishment licence is a basic fee of $1,000. d’'établissement esgél auprix de base de 1 000 $.
Time of 11. The fees determined in accordance with sec-11. Lesprix visés aux articles 3 a 10 ou 12 sdpdte de
payment tions 3 to 10 or 12 angayable exigibles : paiement
(@) on Januar 1, 1998, for an establishment li- a) le 1* janvier 1998, dans le cas d’une licence
cence issued before that date; and d’établissement délivrée avant cette date;
(b) in ary other case, on the yan which the  b) a la date de délivrance de la licence d'éta-
establishment licence is issued. blissement, dans les autres cas.
FEE REDUCTION REDUCTION
Application 12. (1) A person who holds an establishment 12. (1) Le titulaire d’'une licence d’établissemeRgemande
licence mg apply to the Minister of Health for a peutprésenter au ministre de la Santé une demande
reduction in the total of the followinfees, as de réduction de la somme desix applicables
applicable: suivants :
(a) the feegpayable under sections 3 to 10; and  a) lesprix a payer selon les articles 3 a 10;
(b) the feepayable under section 3, 4 or 5 of the b) le prix a payer selon les articles 3, 4 ou 5 du
Licensed Dealers for Controlled Drugs and Nar- Reéglement sur les prix a payer pour les licences
cotics Fees Regulations. de distributeurs autorisés de drogues contrblées
et de stupéfiants
Fee reduction (2) The Minister of Health shatirant an apli- (2) Le ministre de la Santé@rete la demande dégrément
granted cation for a fee reduction if the total fgayable réduction si la somme dgsix a payer représente

is more than 1.%per cent of the pplicant’'s gross plus de 1,5 % des recettes brutes du demandeur
revenue from sales, tesgimndpackajing/labelling provenant de la vente, de Il'ayak et de
of drugs, includirg narcotics and controlled dgsi I'emballage-étiguetaye de drgues —y conpris les
not in dosge form, in the pplicant’s previous fis- drogues controlées et les pifiantsqui ne sonpas

calyear, based on financial reconp®vided ty the sous formeposolgique — durant son exercice
applicant andprepared in accordance withener- précédent, calculées gies les rgistres financiers
ally accepted accountig principles. fournis par celui-ci et établis conformément aux

principes conptablesgénéralement reconnus.

Total amount (3) If the Minister of Healtlgrants an pplication (3) Lorsque le ministre de la Santrée la de-Prix

of fees for a fee reduction, the total fgmyable ly the mande de réduction, |grix total apayer par le de-
applicant is an amountarial to 1.5per cent of the mandeur estgal & 1,5 % de ses recettes brutes
applicant’s gross revenue from sales, tegtiand provenant de la vente, de lagaé et de
packaging/labelling of drugs, includirg narcotics I'emballage-étguetaye de drgues —y conmpris les
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and controlled drgs not in dosge form, in the drogues contrblées et les pifiantsqui ne sonpas

applicant’s previous fiscalear. sous formeposolmique — durant son exercice
précédent.
REMISSION REMISE
Application 13. (1) A person mg apply to the Minister of 13. (1) Toutepersonnepeutprésenter au ministré>emande

Health for a remission of portion of the total of de la Santé une demande de remise dharge de
the following fees as plicable if, in the apli- la somme degrix applicables suivants si, durant
cant’s previous fiscalyear, the pplicant was not son exercic@récédent, elle n’étafgas admissible a
eligible for a fee reduction under section 12 bda réduction visée a larticle 12 du fagu’elle
cause, in the mplicant’'s fiscal year immediatgl n’avait pas, durant son exercice antérieur a cet
before thatyear, the pplicant did not receive an exercice, de recetteprovenant de la vente, de
revenue from sales, tesgimndpackaging/labelling I'analyse et de I'emballge-étquetaye de drgues

of drugs, includirg narcotics and controlled dgsit — y conpris les drgues contrblées et les pti
not in dosge form: fiantsqui ne sonpas sous formposolgique — :
(a) the feespaid under sections 3 to 10 in the a) lesprix payés conformément aux articles 3 a
applicant’s previous fiscalear; and 10 durant son exercigeécédent;
(b) the feepaid under section 3, 4 or 5 of the b) le prix payé conformément aux articles 3, 4 ou
censed Dealers for Controlled Drugs and Nar- 5 duReéglement sur les prix a payer pour les li-
cotics Fees Regulatioria the gplicant’s previ- cences de distributeurs autorisés de drogues
ous fiscalyear. controlées et de stupéfiantkirant son exercice
précédent.
Remission (2) The Minister of Health shatirant an apli- (2) Le ministre de la Santé@#e la demande dégrément
granted cation for remission if the total fgeid by the @- remise si la somme desix payéspar le demandeur

plicant in the aplicant’s previous fiscalyear is durant son exercicerécédent nerésenteplus de
more than 1.5per cent of the pplicant’s gross 1,5 % cent de ses recettes brypesvenant de la
revenue from sales, tesgimndpackaging/labelling vente, de I'anaise et de I'emballge-étquetage de
of drugs, includirg narcotics and controlled dgsi drogues —y convpris les drgues controlées et les
not in dosge form, in thatyear, based on financial stypéfiantsqui ne sonfpas sous formgosolaique

recordsprovided ly the gplicant andprepared in — durant cet exercice, calculées gies les rgis-
accordance withgeneraly acceted accountig tres financiers fournipar celui-ci et établis con-
principles. formément auxprincipes conptablesgénéralement
reconnus.
Amount of (3) The remissiomgranted is an amounteal to (3) La remise estgale a la différence entre |eRemise
remission the difference between montants suivants :
(a) the total feepaid by the gplicant in the a- a) la somme deprix payéspar le demandeur du-
plicant’s previous fiscalear, and rant son exercicprécédent;
(b) an amount gual to 1.5per cent of the @pli- b) un montant gal a 1,5 % de ses recettes brutes

cant’'s gross revenue from sales, tesgtimnd provenant de la vente, de lagsé et de
packajing/labelling of drugs, includirg narcotics I'emballage-étquetaye de drgues —y conpris
and controlled drgs not in dosge form, in that les drgues contrdlées et les phfiants qui ne

year. sont pas sous formegposolgyique — durant cet
exercice.
Remissiorpaid  (4) The amount of the remission shallgzed by (4) Le montant de la remise g&yé au deman-Versement
the Minister of Health to thepalicant. deurpar le ministre de la Santé.
LICENCE AMENDMENTS MODIFICATION DE LA LICENCE

Amendmentto 14, If an establishment licence authorigithe 14. Le prix a payer pour faire modifier une li-Formes stériles
gdd sterle — holder to caly out one or more activities inclugjn cence d’établissement autorisant une ptusieurs d€ draues a
osae forms . . . . . Lo, . outer

fabricatirg drugs is amended to authorize sterileactivités,y conpris celle de manufacturer des dr8*

dosae forms of drgs for the first time at a site, thegues, afin d’autorisepour la premiére fois, a un

fee payable for each site at which those forms arsite, des formegosolaiques stériles de dgoes

so authorized is the basic fee set out in column 2 e$t leprix de baseprévu a la colonne 2 de l'arti-

item 1 of Schedule 1. cle 1 de l'annexe 1lpour chaue site visépar

l'autorisation.

Amendmentto 15, (1) If an establishment licence is amended to 15. (1) Leprix a payer pour faire modifier une li-Activité a
add activiy add an activit at a site, the fe@ayable for the cence d'établissement afin ¢Baiter une activité adouter
amendment to the licence is, for each site at whicin site estpour chaue site ou I'activité estjau-
the activiy is added, tée, leprix applicable suivant :
(a) if the amendment authorizes the holder to a) lorsgque la modification autorise le titulaire a
fabricate drgs, the basic fee set out in column 2 manufacturer des dgaes, leprix de baserévu
of item 1 of Schedule 1; a la colonne 2 de l'article 1 de 'annexe 1;
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Amendment to
add catgory

Included
categories

(b) if the amendment authorizes the holder to
packaye/label drgs but the amended licence
does not authorize the holder to fabricategdru
the basic fee set out in column 2 of item 1 of
Schedule 2;

(c) if the amendment authorizes the holder to
import drugs but the amended licence does not
authorize the holder to fabricate mackage/label
drugs, the basic fee set out in column 2 of item 1
of Schedule 3;

(d) if the amendment authorizes the holder to
distribute drgs as a distributor referred to in
paragraph C.01A.003)) of the Food and Drug
Regulations but the amended licence does not
authorize the holder to fabricatpackage/label

or import drugs, the basic fee set out in column 2
of item 1 of Schedule 3; and

(e) if the amendment authorizes the holder to
distribute drgs as a distributor referred to in
paragraph C.01A.0034) of the Food and Drug
Regulationsor to wholesale dgs or to cary out

b) lorsque la modification autorise le titulaire a
emballer-étijueter des dmues maisque la li-
cence modifiée ne l'autorigms a les manufactu-

rer, le prix de baseprévu a la colonne 2 de
I'article 1 de 'annexe 2;

¢) lorsque la modification autorise le titulaire a
importer des drgues maisgue la licence modi-
fiée ne l'autorisepas a les manufacturer ou a les
emballer-étiueter, leprix de baserévu a la co-
lonne 2 de I'article 1 de I'annexe 3;

d) lorsgue la modification autorise le titulaire a
distribuer des dmgues a titre de distributeur visé
a lalinéa C.01A.008) du Reéglement sur les
aliments et droguemiaisque la licence modifiée
ne l'autorisepas a les manufacturer, a les emballer-
étiqueter ou a les iporter, leprix de baseprévu

a la colonne 2 de l'article 1 de 'annexe 3;

e) lorsque la modification autorise le titulaire a
distribuer des dmgues a titre de distributeur visé
a lalinéa C.01A.008) du Reéglement sur les
aliments et droguesa les vendre egros ou a

both activities, but the amended licence does notexercer ces deux activitts majge la licence

authorize the holder to fabricatpackage/label

or import drugs or distribute drgs as a distribu-
tor referred to inparegraph C.01A.003) of
those Rgulations, the basic fee set out in sec-
tion 9.

modifiée ne l'autorisgpas a les manufacturer, a
les emballer-étjueter, a les iporter ou a les
distribuer a titre de distributeur visé a l'alinéa
C.01A.003®) de ce rglement, leprix de base
prévu a l'article 9.

(2) Subect to subsection (3), if an establishment (2) Sous réserve dparagraphe (3), leprix a Catéorie a

licence is amended to add a gme of drugs for

payer pour faire modifier une licence d'établigiouter

an activiy that is authorizedybthe licence at a site, sement afin d’puter une catgorie de drgues a
the feepayable for the amendment to the licence igjne activité autorisépar la licence a un site est,

for each site at which the cgtey of drugs is
added for the authorized actiy;t

pour chajue site ou la catprie de drgues est

ainsi goutée, leprix applicable suivant :

(a) if the amendment authorizes the holder to a) lorsgque la modification autorise le titulaire a

fabricate an additional cagery of drugs, the ba-

sic fee set out in column 2 of item 1 of Sched-

ule 1;

(b) if the amendment authorizes the holder to

packaye/label an additional cajery of drugs,

the basic fee set out in column 2 of item 1 of

Schedule 2;

(c) if the amendment authorizes the holder to

import an additional cagery of drugs, the basic
fee set out in column 2 of item 1 of Schedule 3;

(d) if the amendment authorizes the holder to

distribute an additional cagery of drugs as a
distributor referred to iparagraph C.01A.003§)
of theFood and Drug Regulationshe basic fee
set out in column 2 of item 1 of Schedule 3;

(e) if the amendment authorizes the holder to

distribute an additional cagery of drugs as a
distributor referred to iparagraph C.01A.0034)

of theFood and Drug Regulation®r to whole-
sale an additional cajery of drugs, the basic fee
set out in section 9; and

(f) if the amendment authorizes the holder to te
an additional catgory of drugs, the basic fee set
out in section 10.

manufacturer une cajérie additionnelle de dro-
gues, leprix de baseprévu a la colonne 2 de
I'article 1 de I'annexe 1;

b) lorsque la modification autorise le titulaire a
emballer-étijueter une cagbrie additionnelle de

drogues, leprix de baseprévu a la colonne 2 de
I'article 1 de 'annexe 2;

¢) lorsque la modification autorise le titulaire a
importer une caigorie additionnelle de dgues,
le prix de baserévu a la colonne 2 de l'article 1
de l'annexe 3;

d) lorsque la modification autorise le titulaire a
distribuer une cagborie additionnelle de dgues

a titre de distributeur visé a 'alinéa C.01A.003
du Reglement sur les aliments et droguegrix
de baseprévu a la colonne 2 de larticle 1 de
'annexe 3;

e) lorsque la modification autorise le titulaire a
distribuer une cagorie additionnelle de dgues

a titre de distributeur visé a I'alinéa C.01A.8)3
du Réglement sur les aliments et drogoesa la
st vendre ergros, leprix de basgrévu a l'article 9;

f) lorsgue la modification autorise le titulaire a
analser une caftgorie additionnelle de doues,
le prix de basegrévu a l'article 10.

(3) If an establishment licence is amended to add(3) Le prix a payer aux termes dparagraphe (2) Catéories

a catgory of drugs in repect of more than one
activity referred to inparagraphs (2)@) to (), the
fee payable under subsection (2) is thelest @-
plicable fee for those activities.

pour faire modifier une licence d’'établissement afifluses
d’'y gouter une cagprie de drgues a I'@ard de

plus d’'une des activités visées aux alinéaa)(ay)

est le plus élevé desprix applicables pour ces
activités.
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Fee exemtion

Time of
payment

Fee for
reinstated
licence

Fee reduction

16. If a fee reduction has beagranted under

16. Lorsgu’une réduction a été accordée E3enption en

section 12 in rgwect of an establishment licence)'égard d’une licence d’établissement en vertu r‘ieﬂgu‘ifion
no fee ispayable under sections 14 and 15 for théarticle 12, le titulaire est exepté dupaiement des

amendment of the establishment licence.

prix visés aux articles 14 et J®ur la modification
de la licence.

17. The fees determined in accordance with sec-17. Les prix visés aux articles 14 et 15 sont eXate de
tions 14 and 15 angayable on the daon which the gibles & la date de délivrance de la licerfégment

amended licence is issued.

SUSPENDED LICENCES

d'établissement modifiée.

SUSPENSION

18. (1) Sulpect to subsection (2), if an establish- 18. (1) Sous réserve duaragraphe (2), leprix a Prix de

ment licence has been pesded iy the Minister of payer pour le rétablissement d’'une licence d'ét4teblissement
Health in repect of ary or all matters indicated in blissement sygenduepar le ministre de la Santé a
subsection C.01A.008(2) of theood and Drug I'égard de tout élément inglié dans celle-ci, visé
Regulationsthe fegpayable for a reinstated licence au paragraphe C.01A.008(2) diréglement sur les

(a) if it authorizes the holder to cgrout one or aliments et droguesest @al au prix applicable

more activities, includig fabricatirg drugs, for sulvant:

each site in rggect of which the matter is rein- @) lorsque la licence rétablie autorise le titulaire a

stated, the basic fee set out in column 2 of item 1 exercer une owlusieurs activités,y conpris

of Schedule 1:

(b) if it authorizes the holder to cagrout one or
more activities, includig packajing/labelling
drugs but not includig fabricatirg drugs, for
each site in rggct of which the matter is rein-

celle de manufacturer des dues, leprix de
base prévu a la colonne 2 de larticle 1 de
'annexe 1 pour chaue site ou I'élément est
rétabli;

b) lorsque la licence rétablie autorise le titulaire a

stated, the basic fee set out in column 2 of item 1 exercer une owplusieurs activitésy comnpris

of Schedule 2;

(c) if it authorizes the holder to cgrout one or
more activities, includig importing drugs but
not includirg fabricatirg or packajing/labelling
drugs, for each site in rpect of which the matter

celle d’emballer-étueter des digues mais non
celle de les manufacturer, peix de baserévu a
la colonne 2 de l'article 1 de I'annexe pdur

chague site ou I'élément est rétabli;

¢) lorsgue la licence rétablie autorise le titulaire a

is reinstated, the basic fee set out in column 2 of exercer une ouwlusieurs activités)y conpris
item 1 of Schedule 3; celle d'importer des drgues mais non celles de

(d) if it authorizes the holder to cgrout one or  les manufacturer ou de les emballegetiter, le
more activities, includig distributirg drugs as a  Prix de baseprévu a la colonne 2 de l'article 1 de
distributor referred to iparagraph C.01A.0036) l'annexe 3pour chaue site ou I'élément est
of the Food and Drug Regulationsut not in-  retabli;

cluding fabricatirg, packaging/labelling or im- d) lorsque la licence rétablie autorise le titulaire a
porting drugs, for each site in resct of which exercer une ouwlusieurs activités)y conpris
the matter is reinstated, the basic fee set out incelle de distribuer des dyoes a titre de distribu-
column 2 of item 1 of Schedule 3; teur visé a l'alinéa C.01A.008 du Réglement
(e) if it authorizes the holder to carout one or sur les aliments et droguasais n’O_n celles de les
more activities, includig distributirg drugs as a ~ Manufacturer, de les emballeregteter ou de les
distributor referred to iparagraph C.01A.0034) importer, leprix de baseprévu a la colonne 2 de
of the Food and Drug Regulationsr wholesal- ~ l'article 1 de l'annexe 3pour chajue site ou
ing drugs but not includig fabricatirg, packay- I'élément est retabli;

ing/labelling or importing drugs or distributirg ) lorsgue la licence rétablie autorise le titulaire a
drugs as a distributor referred to aregraph exercer une ouplusieurs activités,y conpris
C.01A.003b) of those Rgulations, for each site  celles de distribuer des dpaes a titre de distri-
in repect of which the matter is reinstated, the buteur visé a I'alinéa C.01A.08B8du Réglement
basic fee set out in section 9; and sur les aliments et droguesi de les vendre en

(f) if it authorizes the holder onlto test drags, gros mais non celles de les manufacturer, de les

for each site in rgmct of which the matter is re- €mballer-étjueter, de les ipprter ou de les dis-
instated, the basic fee set out in section 10. tribuer a titre de distributeur visé a lalinéa

C.01A.003®) de ce rglement, leprix de base
prévu a l'article 9pour chajue site ou I'élément
est rétabli;

f) lorsgue la licence rétablie autorise gnement
le titulaire a analser des drgues, leprix de base
prévu a l'article 1Qoour chaue site ou I'élément
est rétabli.

(2) If a fee reduction has beamanted under (2) Lorgju’une réduction a été accordée en veRgguction
section 12, the fepayable for a reinstated estab-de I'article 12, leprix & payer pour le rétablisse-
lishment licence is the lesser of ment de la licence d'établissement esggléau

moindre degrix suivants :
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(a) the fee determined in accordance with section a) le prix calculé conformément a l'article 12;
12, and b) le prix fixé selon leparagraphe (1).

(b) the fee determined in accordance with sub-

section (1).

Time of (3) The fee determined in accordance with this (3) Leprix visé auprésent article est egible a la Date de
payment section ispayable on the daon which the estab- date de rétablissement de la licence d'établigg&ment
lishment licence is reinstated. ment.
COMING INTO FORCE ENTREE EN VIGUEUR
Comirg into 19. These Rgulations come into force on Janu- 19. Le présent rglement entre en gueur le Entrée en
force ary 1, 1998. 1% janvier 1998. vigueur
SCHEDULE 1 ANNEXE 1
(Sections 4, 14, 15 and 18) (articles 4, 14, 15 et 18)
Column 1 Column 2 Colonne 1 Colonne 2
Item Description Fee ($) Article  Description Prix ($)
1. BaASIC BB ..ot 6,000 1. Prix de Das€.......cooeeeeiiiiiiiiiiiieeee e, 6 000
2. Each additional Calery ............ccvoueeeieeinieeiiie e 1,500 2. reacat@orie additionnelle ..........cccccoveeiiiieniiiinenne 1500
3. Dosae form classes: 3. Classes de forn@osolgique :
(8) 2 ClASSES .t 3,000 Q) 2 ClASSES ..ooiviiiee ittt 3.000
(b) 3 classes .. ....6,000 b) 3 classes.... 6.000
(c) 4 classes... ....7,500 c) 4 classes .... .7.500
(d) 5 classes .. ....9,000 d) 5 classes.... ....9.000
(e) 6 classes... ..10,500 €) 6 classes .... ..10.500
(f) each additional class . ...600 f) chague classe additionnelle...............cc.ccoooiiiiiiines 600
4. Sterile dosage forms..........cocvuveiiiiniiiiieice e 3,000 4. Formes posologiques stériles.......cccevveeenveee... 3000
SCHEDULE 2 ANNEXE 2
(Sections 5, 15 and 18) (articles 5, 15 et 18)
Column 1 Column 2 Colonne 1 Colonne 2
Item Description Fee ($) Article  Description Prix ($)
1. BASIC FBE wuvvviiiii i 4,000 1. Prix d€ DaSse .......oeeeeeiiiiiiiiiiiiiiieeeeeeeeeeeeeeeeiaian 4 000
2. Each additional Caiery............ccovvveeeiiiieeeeiiiieee e, 1,000 2. @heacat@orie additionnelle ..........ccccvevieeviiieciieinnne 1000
3. Dosae form classes: 3. Classes de fornmosolajique :
(8) 2 CIASSES ..ot 2,000 @) 2 CIASSES ..ttt 2.000
(D) 30r MOre ClaSSES ......c.ceovuviiiieiiieeieic e 3,000 b) 3 Classes OU PlIUS.........cceevvviiieiiiiieiicie e 3.000
SCHEDULE 3 ANNEXE 3
(Sections 6, 7, 15 and 18) (articles 6, 7, 15 et 18)
Column 1 Column 2 Colonne 1 Colonne 2
Item Description Fee ($) Article  Description Prix ($)
1. BasiC fee ..o 2,500 1. Prix de base .........ccceevviiiiiiiiii 2500
2. Each additional Calery ............ccououeeeieeineeiiie e 625 2. Qlecat@orie additionnelle ..........cccccoeveeiieiniicnenne 625
3. Dosae form classes: 3. Classes de fornsolgique :
(8) 2 CIASSES ..ot A) 2 ClAaSSES ... 1.250
(b) 3 or more classes.. . b) 3 classes oplus ....2 500
4. Each fabricator..........ccooveiiiiiiieee e, 4. QUENBNUFACTUTIET ... 600
5. Each additional doga form class for each 5. Chayue classe de formmsolaique additionnelle,
fADICALOr . ... 300 par ManUfaCIUNer ..........c.cocveviiiiiicciies e 300
SCHEDULE 4 ANNEXE 4
(Section 8) (article 8)
Column 1 Column 2 Colonne 1 Colonne 2
Item Description Fee ($) Article  Description Prix ($)
1. VACCINES. ...ttt ettt e e e e e e e e e e e e e aaaees 10,000 1. AV 2= Vel o] | [T 10 000
2. Drugs, not included in items 1, 7 and 10 of this 2. Drogues visées a I'annexe D dellai sur les aliments
Schedule, that are listed in Schedule D toRbed and et droguegui ne sonpas mentionnées aux articles 1, 7

DIUGS ACL...eiiiiiiiiie ettt 4,000 et 10 de Iprésente annexe.........ccoccveveeeiveveeesiiiereeeinenenn 4 000
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Column 1 Column 2 Colonne 1 Colonne 2
Item Description Fee ($) Article  Description Prix ($)
3. Drugs for human use listed in Schedule F toRbed 3. Droguespour usge humain visées a I'annexe F du

and Drug Regulationsr that are controlled dgs or Réglement sur les aliments et drogudrsgues

NATCOTICS ...vvtteeiitiie ettt 3,000 contréléegour usge humain et spéfiants................... 3000
4. Drugs for human use, not included inyasther item, 4. Droguespour usge humain gant une identification

for which a dryg identification number (DIN) or a numérgue (DIN) ou un certificat d’insgption

numbered certificate of géstration (GP) has been numéroté (GP)qui ne sonpas mentionnées ailleurs

ASSONEA ..ttt 1,500 dans 1gprésente anNeXe........ccocccveerieeniieniieenieeeiee e 1500
5. Drugs for VEteringy USE..........ceevvierieeiieeniie e 250 5 gDespour Us@e VELErNAIre .........cceevvveeeieeerieeeireee 250
6. RadigharmaceutiCals..........cccceeeiiiiiieiiiieieecee 0 6 Prauhaitsnaceutiues radioactifs..........cccoveeviieeennen. 0
7. Whole blood and its copanents...........ccoceeeveeeriecnneens 0 7 Gantier et Ses COPOSANLES .......ceeevivierieiiiieiiie e 0
8. HemodiaySiSProduCtS........ccceveiieiiieiieenieesee e 0 8 Proghoits 'némodiaySe...........ceevvierieiiieiniieiieenne 0
9. Drugs that are labelled as disinfectants, inclgdin 9. Drogues étijuetées comme désinfectantsy-eonpris

those listed iparagraph 11() of this Schedule, but celles visées a l'alinéa f)lde laprésente annexe —,

excludirg other drgs labelled as disinfectants of autresgue celles étjuetées comme désinfectants

medical dEVICES.........ooviiiiiieiii e 0 d'instruments MEAICAUX .........ecververeerienienie e 0
10. Sensitiviy discs and sensitiyittablets...............ccccove. 0 10. Bis et corprimés de sensibilité .............ccccceeevinenne. 0
11. Drugs that meet the geirements of a class mogm@ph 11. Dragues conformes aux ednces de la moigoaphie

having one of the followig titles: de classe intitulée, selonle cas :...

(@) “Acne ThEr@IES” .......evviiiiiiie ettt 0 a) « Traitements de lI'acné »....... 0

(b) “Antidandruff Products” 0 b) « Produits angielliculaires » .. 0

(c) “Antipergirants”............... 0 C) « Antisudorifques » ........cccoccuveeerninns 0

(d) “Antiseptic Skin Cleansers”. 0 d) « Nettgyants antisgtiquespour lapeau » 0

(e) “Athlete’s Foot Treatments”.... 0 €) « Traitements dpied d’athléte ».............. 0

(f) “Contact Lens Disinfectants”............cc.c.c.... 0 f) « Désinfectantpour lentilles cornéennes » . 0

(g) “Fluoride Containig Anti-Caries Products”. 0 g) « Produits anticaries contenant du fluorure ».............. 0

(h) “Medicated Skin Care Products”......... 0 h) « Produits médicamentegour soins de lpeau »..... 0

(i) “Sunburn Protectants”................ . 0O i) « Agents deprotection contre les c@s de soleil » 0

(1) “Throat LOZENQEeS” .......ueeiuieiiiiiiieiiie et 0 j) « Pastilles pour 1a gorge » .........cccceeeeeeieeniiiieeiieennnnn 0

[42-1-0] [42-1-0]
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Licensed Dealers for Controlled Drugs Reglement sur les prix a payer pour les
and Narcotics Fees Regulations (1056) licences de distributeurs autorisés de
drogues controlées et de stupéfiants

(1056)
Statutory Authority Fondement |égislatif
Financial Administration Act Loi sur la gestion des finances publiques
Sponsoring Department Ministére responsable
Department of Health Ministére de la Santé
REGULATORY IMPACT RESUME DE L’ETUDE D'IMPACT
ANALYSIS STATEMENT DE LA REGLEMENTATION
For the Regulatory Impact Anaysis Statement, Pour le résumé de I'étude d'pact de la réle-
seepage 3356. mentation, voir lgpage 3356.
PROPOSED REGULATORY TEXT PROJET DE REGLEMENTATION

Notice is herep given that the Governor in  Avis estpar lesprésentes donngue le Gouver-
Council proposes, pursuant toparagraph 19.1@)* neur en conseil, en vertu de l'alinéa 19*de la
of the Financial Administration Actind, consider- Loi sur la gestion des finances publiquessique,
ing that it is in thepublic interest to remit certain estimantque l'intérét public justifie la remise de
debts,pursuant to subsection 23(2.1f that Act, certaines dettes, en vertu paragraphe 23(2.1) de
to make the annexebicensed Dealers for Con- cette loi, sgropose deprendre leRéglement sur les
trolled Drugs and Narcotics Fees Regulationprix a payer pour les licences de distributeurs au-
(1056). torisés de drogues controlées et de stupéfiants

(1056) ci-gores.

Interested persons Mm@ make r@resentations  Les intéressépeuventprésenter leurs observa-
concernig the proposed Rgulations to Chantal tions au sjet du projet de rglement, dans les
Trépanier, Polig Division, Theraeutic Products 30 jours suivant la date daublication duprésent
Directorate, Dpartment of Health, Address Loca-avis, a Chantal Tganier, Division de Igolitique,
tor No. 0702B1, Health Protection BuilginTun- Direction desproduits thérpeutiques, Ministéere de
ney's Pasture, Ottawa, Ontario K1A 0L2, withinla Santé, Indice d’adresse 0702B1, Immeuble Pro-
30 dass after the date gfublication of this notice. tection de la santé, Pré Tupnettawa (Ontario)
All such reresentations should cite tHeéanada K1A OL2. lls sontpriés dy citer la Partie | de la
Gazette Part |, and the date g@ublication of this Gazette du Canadat la date depublication du
notice. The rpresentations should ptilate the présent avis. lls doivent galementy indiquer,
parts thereof that should not be disclogedsuant d’'unepart, leguelles des observatiopguvent étre
to theAccess to Information Aend, inparticular, divulguées en vertu de ldoi sur l'accées a
pursuant to sections 19 and 20 of that Act, the reBinformation et, d’autrepart, leguelles sont sous-
son wly thoseparts should not be disclosed and th&aites a la divigation en vertu de cette loi, notam-
period durirg which thg should remain undis- ment aux termes des articles 19 et 20petisant
closed. The mresentations should also mitlate les motifs et Igpériode de non-divghation.
the parts thereof for which there is nojebtion to
disclosurepursuant to theAccess to Information

Act
October 9, 1997 Le 9 octobre 1997
MICHEL GARNEAU Le greffier adjoint du Conseil privé
Assistant Clerk of the Privy Council MICHEL GARNEAU
3 3.C., 1991, c. 3 |.C. (1991), ch. 24, art. 6

24,s.6
b S.C., 1991, c. 24, s. 7(2) b L.C. (1991), ch. 24, par. 7(2)
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LICENSED DEALERS FOR CONTROLLED REGLEMENT SUR LES PRIX A PAYER
DRUGS AND NARCOTICS FEES POUR LES LICENCES DE DISTRIBUTEURS
REGULATIONS (1056) AUTORISES DE DROGUES CONTROLEES
ET DE STUPEFIANTS (1056)
INTERPRETATION DEFINITIONS
Definitions 1. The definitions in this subsectiorp@y in 1. Les définitionsqui suivent s’a@pliquent au Définitions
these Rgulations. présent rglement.
“controlled “controlled drg” has the same meamgjras in sub- « drague contrélée » S’entend au senspdwagra- « drague
drug’ section G.01.001(1) of thdécood and Drug phe G.01.001(1) duréglement sur les aliment®ntrolée »
«drogue Regulations et drogues “controlled
controlée» drug’
“dealer's “dealer’'s licence for controlled dgg” means a « emballer-étjueter » Emballer une dgae contrd- « emballer-
licence for licence issuedpursuant to section G.02.003 of Iée ou un stpéfiant dans son rqaent immédiat étiqueter »
3?@;?”9" theFood and Drug Regulations ou gposer I'étiuette intérieure ou extérieure sifackaoe/
«licence de la drague contr6lée ou le gpéfiant.
distributeur « licence de distributeur autorisé degres contro- ¢ licence de
g;‘ct)OL'Z‘Z de lées » Licence délivrée conformément a I’arii?té'rigéedug
o tes: cle G.02.003 diRéglement sur les aliments gfogues
« , i . ) drogues controlées »
"‘égﬁ'fé?or “dealer’s licence for narcotics” means a licence “dealer’s
narcofics” issued under subsection 9(1) of tharcotic 'C'gi?r%el‘légf
«licence de Control Regulations drugs
distributeur )
autorisé de « licence de distributeur autorisé depéffiants » « licence de
stupéfiants» Licence délivrée conformément aparagra- g'lf‘tt;'r?:éed”g
“narcotic” “narcotic” has the same meagias in section 2 of ~ Phe 9(1) duRéglement sur les stupéfiants  supefiants »
« stupefiant> theNarcotic Control Regulations dealer's
gsg@’el “packaye/label” means tgut a controlled drg or narcotice
«emballer- narcotic in its immediate container or to affix the , «site »
étiqueter inner or outer label to the controlled dror « site » S’entend, selon le cas : “siter
narcotic. a) d'un batiment indjué dans la licence de
sell” “sell” includes offer for sale, @ose for sale, have distributeur autorisé de dyoes contrélées ou
«vente in possession for sale and distribute, whether or la licence .de’ cpstrlbut,eur autorise de petu
not the distribution is made for consideration. fiants et situé eplus d'un kilometre de dis-

“site” “site” means tance Qe tout autre batiment igdé dans la
«site» o o o licence;

(@) a buildirg specified in a degle(s licence b) de plusieurs batiments indués dans la li-

for controlled drgs or a dealer's licence for — ;oqco"qe distributeur autorisé deglres con-

narcotics and located more than one kilometre 51665 oy Ia licence de distributeur autorisé de

from ary other buildig specified in the li- stupéfiants et tous situés & alus un kilome-

cence, or o o tre de distance les uns des autres.

(b) more than one buildpspecified in a dealer's . gy pafiant » S'entend au sens de l'article 2 fgwéfiant>
licence for controlled digs or a dealer’s licence Reéglement sur les stupéfiants reoftic’
for narcotics all of which are located within one R . <vente »
kilometre of each other. « vente » Est assimilé a la vente le fait de mettre &’

vente, d'eposer ou d'avoir en sgossession
pour la vente ou de distribuapie la distribution
soit faite ou non a titre onéreux.
APPLICATION APPLICATION
ngpTi;aﬁon 2. These Reulations do notpply to 2. Le présent rglement ne s’ppliquepas : Exenption

(a) apublic hogital or apublic health institution
with regect to the sale of controlled &y or
narcotics to itgatients or those of anothpublic
hogpital or public health institution or to another
public hogital or public health institution;

(b) ary branch or geng of the Government of
Canada or of thgovernment of grovince; or

(c) ary person or aganization egaged ony in
scientific investjation.

a) aux hditaux publics et aux établissements
de santéoublics en cequi a trait a la vente de
drogues contr6lées ou de péfiants soit a leurs
patients ou a ceux d’autres fitaux publics ou
établissements de sarpéblics, soit a d’autres
hépitaux publics ou établissements de santé
publics;

b) aux ajences ou @anismes digouvernement
du Canada ou d’urgrovince;

C) auxpersonnes ou ganisationsjui s’occupent
exclusivement de recherches scieqtiés.



Le 18 octobre 1997 Gazette du Canada Partie | 3381

Dealer’s
licence for
controlled
drugs

Dealer’s
licence for
narcotics

Maximum fee

Time of
payment

Application

Fee reduction
granted

Amount of fee

Application

Remission
granted

FEES PRIX A PAYER

3. Sulject to section 5, the fee thatpayable for 3. Sous réserve de l'article 5, peix a payer pour Licence de
a dealer's licence for controlled dmiis $1,750 obtenir une licence de distributeur autorisé de dfgjributeur

for each site at which the licensed activities argues controlées est de 175(@d&ur chaue site ougfogﬂ'esse de
performed. sont exercées les activitégli font I'objet de la controlées
licence.

4. Suhect to section 5, the fee thatpayable for 4. Sous réserve de l'article 5, peix a payer pour Licence de
a dealer’s licence for narcotics is $1,750 for eaabbtenir une licence de distributeur autorisé de %‘L (E'rti’suged“g
site at which the licensed activities performed.  péfiants est de 1750 flour chajue site ou sONkefiants

exerceées les activitégi font I'objet de la licence.

5. The maximum fegoayable for both a licence 5. Le prix maximum apayer pour obtenir a laPrix maximum
under section 3 and a licence under section 4 fi@s la licence visée a l'article 3 et celle visée a
$1,750 for each site at which the licensed activitidarticle 4 est de 1750 $our chaue site ou sont

areperformed. exercées les activitégii font I'objet des licences.
6. The fees referred to in sections 3 and 4 are6. Les prix visés aux articles 3 et 4 somatede
payable exigibles : paiement

(@) on Januar 1, 1998, for dealer’s licences re- a) le 1* janvier 1998, dans le cas ou les licences
ferred to in those sections issued before thatvisées a ces articles sont délivrées avant cette
date; and date;

(b) in ary other case, on the ylan which the li- b) a la date de délivrance des licences visées a
cences referred to in those sections are issued. ces articles, dans les autres cas.

FEE REDUCTION REDUCTION

7. (1) A person who holds a dealer’s licence for 7. (1) Le titulaire d’'une licence de distributedemande
controlled drgs or a dealer’s licence for narcoticsautorisé de drgues contrélées ou d’'une licence de
may apply to the Minister of Health for a reductiondistributeur autorisé de giéfiants peut présenter
in the total fegrayablepursuant to section 3, 4 or 5.au ministre de la Santé une demande de réduction
du prix total apayer selon les articles 3, 4 ou 5.

(2) The Minister of Health shatirant an apli- (2) Le ministre de la Santé@re la demande dégrément
cation for a fee reduction if the f@ayable is more réduction si lgrix a payer représenteplus de 1,5 %
than 1.5per cent of the gplicant’s gross revenue des recettes brutes du demandeuvenant de la
from selling, testirg and packaging/labelling con- vente, de I'anakse et de I'emballge-étquetaye de
trolled drugs and narcotics in thepglicant’s previ- drogues controlées et de péfiants durant son
ous fiscalyear, based on financial recong®vided exerciceprécédent, calculées g@ees les rgistres
by the goplicant andprepared in accordance with financiers fournispar celui-ci et établis conformé-
generaly acceted accountig principles. ment aux principes conptables généralement
reconnus.

(3) If the Minister of Healtlgrants an pplication (3) Lorgyue le ministre de la Santégrae la Prix
for a fee reduction, the fgmyable ly the gplicant demande de réduction, [@ix a payer par le de-
is an amountaual to 1.5per cent of thegplicant's mandeur estgal a 1,5 % de ses recettes brutes
gross revenue from sellip testig and packaging/ provenant de la vente, de lagaé et de
labelling controlled drgs and narcotics in thepa I'emballage-étguetaye de drgues contrdlées et de
plicant’s previous fiscalyear. stupéfiants durant son exercipeécédent.

REMISSION REMISE

8. (1) A person mg gpply to the Minister of 8. (1) Toutepersonnepeut présenter au ministré>emande
Health for a remission of portion of the fegpaid de la Santé une demande de remise dparge du
under section 3, 4 or 5 in th@gicant’'s previous prix payé selon les articles 3, 4 ou 5 durant son
fiscal year if, in that fiscalyear, the pplicant was exercice précédent si, durant cet exercice, elle
not eligible for a fee reduction under section 7 benr’était pas admissible a la réduction visée a I'arti-
cause, in the gplicant’s fiscal year immediatel cle 7 du faitqu’elle n’avaitpas, durant son exercice
before thatprevious fiscalyear, the pplicant did antérieur a cet exercice, de recefiesvenant de la
not receive ay revenue from sales, teggimand vente, de I'anaglse et de I'emballge-étquetage de
packaging/labelling of controlled drgs and drogues contrblées et de pifiants.
narcotics.

(2) The Minister of Health shatirant an apli- (2) Le ministre de la Santé@re la demande dégrément
cation for remission if the fegaid by the gplicant remise si leprix payé par le demandeur durant son
in the gplicant’s previous fiscalyear is more than exerciceprécédent rprésenteplus de 1,5 % de ses
1.5 per cent of the gplicant’s gross revenue from recettes bruteprovenant de la vente, de I'agaé
selling, testirg and packajing/labelling controlled et de 'emballge-étiquetage de drgues contrblées
drugs and narcotics in thgear, based on financial et de stpéfiants durant cet exercice, calculées
recordsprovided ly the gplicant andprepared in d’aprés les rgistres financiers fournipar celui-ci
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accordance withgeneraly acceted accountig et établis conformément aprincipes conptables

principles. généralement reconnus.
Amount of (3) The remissiomgranted is an amountgeal to (3) La remise estgale a la différence entre leRemise
remission the difference between montants suivants :
(a) the feepaid by the gplicant, durirg the a- a) le prix payé par le demandeur durant son
plicant’s previous fiscalyear, for a dealer's li- exerciceprécédentpour une licence de distribu-

cence for controlled dgs or a dealer’'s licence teur autorisé de dgoes controlées ou une li-

for narcoticgpursuant to section 3, 4 or 5; and cence de distributeur autorisé depsfiiants se-

(b) an amount gual to 1.5per cent of the gpli- lon les articles 3, 4 ou 5;

cant’s gross revenue from sellip testirg and b) un montant gal a 1,5 % de ses recettes brutes

packajing/labelling controlled drgs and narcot- provenant de la vente, de lagsé et de

ics in that fiscayear. I'emballage-étquetage de drgues contrblées et
de styéfiants durant cet exercice.

Remissiorpaid ~ (4) The amount of the remission shall fzed by (4) Le montant de la remise gslyé au deman-Paiement
the Minister of Health to thepalicant. deurpar le ministre de la Santé.

Entitlementto 9, Degite sections 7 and 8, wrperson who is 9. Malgré les articles 7 et 8, Ipersonne tenueExclusion
reductionor  reqjired to hold an establishment licenmersuant d'étre titulaire d’une licence d’établissement selon

remission 14 section C.01A.004 of theood and Drug Regu- Iarticle C.01A.004 duRéglement sur les aliments
lations shall not be entitled to a reduction undeet droguesn’a droit ni a la réduction visée a
section 7 or a remission under section 8. I'article 7 ni a la remise visée a l'article 8.
COMING INTO FORCE ENTREE EN VIGUEUR
Coming into 10. These Rgulations come into force on Janu- 10. Le présent rglement entre en gueur le Entrée en
force ary 1, 1998. 1% janvier 1998. vigueur

[42-1-0] [42-1-0]
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Regulations Amending the Food and Drug Reéglement modifiant le Réglement sur les aliments et
Regulations and the Narcotic Control Regulations drogues et le Réglement sur les stupéfiants (1056)
(1056)

Statutory Authority Fondement Iégislatif
Controlled Drugs and Substances Act Loi réglementant certaines drogues et autres substances
Sponsoring Department Ministére responsable
Department of Health Ministére de la Santé
REGULATORY IMPACT RESUME DE L'ETUDE D'IMPACT
ANALYSIS STATEMENT DE LA REGLEMENTATION
For the Rgulatoly Impact Anaysis Statement, sgmage 3356. Pour le résumé de I'étude et de la rglementation, voir
la page 3356.
PROPOSED REGULATORY TEXT PROJET DE REGLEMENTATION

Notice is herep given that the Governor in Coungtoposes, Avis estpar lesprésentes donngue le Gouverneur en conseil,
pursuant to subsection 55(1) of t@mntrolled Drugs and Sub- en vertu duparagraphe 55(1} de laLoi réglementant certaines
stances Aéf to make the annexeRegulations Amending thedrogues et autres substangcespropose deprendre leRéglement
Food and Drug Regulationand theNatcotic Control Regula- modifiant le Réglement sur les aliments et drogues et le Régle-
tions (1056) ment sur les stupéfian($056), ci-ares.

Interestedpersons m@a make r@resentations concerrgnthe Les intéressépeuventprésenter leurs observations agesuu
proposed Rgulations to Chantal Tpanier, Polig Division, projet de rglement, dans les 3@urs suivant la date daublica-
Therageutic Products Directorate, partment of Health, Address tion duprésent avis, a Chantal Taanier, Division de Igolitique,
Locator No. 0702B1, Health Protection BuilgjnTunng’s Pas- Direction desproduits thérpeutiques, Ministére de la Santé, In-
ture, Ottawa, Ontario K1A 0L2, within 30 gafter the date of dice d’'adresse 0702B1, Immeuble de la Protection de la santé,
publication of this notice. All such peesentations should cite thePré Tunng, Ottawa (Ontario) K1A OL2. lls somriés dY citer la
Canada GazettePart I, and the date pliblication of this notice. Partie | de la&Gazette du Canadet la date dgublication dupré-

The reresentations should ptilate theparts thereof that should sent avis. lls doiventgalementy indiquer, d’'unepart, leguelles

not be disclosedursuant to thé\ccess to Information Aeind, in des observationpeuvent étre diviguées en vertu de laoi sur
particular, pursuant to sections 19 and 20 of that Act, the reasbacces a linformationet, d’autrepart, leguelles sont soustraites
why thoseparts should not be disclosed and fheiod durig a la divubation en vertu de cette loi, notamment aux termes des
which theg/ should remain undisclosed. Thepmesentations articles 19 et 20, eprécisant les motifs et lpériode de non-
should also spiulate theparts thereof for which there is no ob-divulgation.

jection to disclosurpursuant to thé\ccess to Information Act

October 9, 1997 Le 9 octobre 1997
MICHEL GARNEAU Le greffier adjoint du Conseil privé
Assistant Clerk of the Privy Council MICHEL GARNEAU
REGULATIONS AMENDING THE FOOD AND DRUG REGLEMENT MODIFIANT LE REGLEMENT SUR LES
REGULATIONS AND THE NARCOTIC ALIMENTS ET DROGUES ET LE R EGLEMENT
CONTROL REGULATIONS (1056) SUR LES STUREFIANTS (1056)
FOOD AND DRUG REGULATIONS REGLEMENT SUR LES ALIMENTS ET DROGUES
1. Section G.02.0070f the Food and Drug Regulatiorfsis 1. L'article G.02.007 du Réglement sur les aliments et dro-
replaced by the following: gueg est remplacé par ce qui suit :

@ 3.C., 1996, c. 19 2 L.C. (1996), ch. 19
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G.02.007.An gpplication for a licence shall be in a fornp-a  G.02.007.Toute demande de licence se fait en la forpe a

proved ly the Minister. prouvéepar le ministre.
NARCOTIC CONTROL REGULATIONS REGLEMENT SUR LES STUPEFIANTS

2. Subsection 11(f)of the Narcotic Control Regulation$is 2. Le paragraphe 11(13 du Réglement sur les stupéfiarfts
replaced by the following: est remplacé par ce qui suit :

11.(1) An gplication for a licence shall be in a forrp@oved 11.(1) Toute demande de licence se fait en la forppecaivée
by the Minister. par le ministre.

COMING INTO FORCE ENTREE EN VIGUEUR
3. These Regulations come into force on January 1, 1998. 3. Le présent réglement entre en viguedt jarlvier 1998.
[42-1-0] [42-1-0]
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