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Au fil des ans, les Canadiennes et les Canadiens ont été bien desservis par les systemes
de réglementation canadiens régissant les produits de santé et de consommation. Par
contre, les récentes tendances résultant des percées scientifiques et technologiques, de
la mondialisation et de [évolution des comportements des consommateurs confirment
I'importance de moderniser la réglementation, tant au Canada qu’a létranger.

Voila pourquoi Santé Canada collabore avec les parties intéressées pour actualiser

ses systémes de réglementation. S'inspirant dexpériences vécues a tous les niveaux du

ministere, le présent numéro du Bulletin de recherche sur les politiques de santé explore
les mesures engagées pour alléger les pressions qui sexercent. Il examine également
la portée des données probantes servant a moderniser les outils et les mécanismes

réglementaires. Ce numeéro vise a :
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B Suggestions de lecture

Directive du Cabinet sur la rationalisation de la
réglementation (2007) :
http://www.tbs-sct.gc.ca/ri-qr/directive/directive00-fra.asp

L’accés aux produits thérapeutiques : Le processus
réglementaire au Canada (Santé Canada, 2006) :
http://www.hc-sc.gc.ca/ahc-asc/pubs/hpfb-dgpsa/
access-therapeutic_acces-therapeutique-fra.php

Loi canadienne sur la sécurité des produits

de consommation proposée—Fiche d’information
(projet de loi C-6) :
http://www.hc-sc.ge.ca/cps-spe/pubs/cons/bill_c6-loi-fra.php

Plan d’action pour assurer la sécurité des produits
alimentaires et de consommation (site Web Canadiens
en santé) :
http://healthycanadians.ca/pr-rp/action-plan_f.html

Plan de renouveau Il : Moderniser I'approche de

la réglementation des produits de santé et des
aliments au Canada (Santé Canada, 2007) :
http://www.hc-sc.gc.ca/ahc-asc/alt_formats/hpfb-dgpsa/
pdf/hpfb-dgpsa/blueprint-plan_II-fra.pdf

Projet de recherche sur les politiques, Stratégie
réglementaire :
http://www.policyresearch.gc.ca/page.asp?pagenm=
2009-0014_01

Rapport sur les plans et les priorités de Santé
Canada:
http://www.tbs-sct.gc.ca/rpp/2009-2010/inst/shc/
shc00-fra.asp

Renforcer et moderniser le systéme d’innocuité du

Canada en matiére de produits alimentaires, de

santé et de consommation (Santé Canada, 2009) :

http://www.healthycanadians.qgc.ca/pr-rp/dpaper-papier
f.html

Sécurité des produits de consommation—Lois et
réglements :
http://www.hc-sc.gc.ca/cps-spc/legislation/acts-lois/
index-fra.php

Stratégie de modernisation de la réglementation
sur les aliments et la nutrition de Santé Canada
(SMRAN) (Santé Canada, 2008) :
http://www.hc-sc.gc.ca/i-an/alt_formats/hpfb-dgpsa/pdf/
consultation/rm_strat_mr-fra.pdf
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Modernisation de |a reglementation -

Repenser

n0s systemes de sant@ ef de sacurit@

ans ce numéro, Nancy Hamilton, rédactrice en chef du Bulletin de recherche sur les politiques de

santé, s’entretient avec Michael Vandergrift (MV), directeur général, Direction des politiques, de la

planification et des affaires internationales, Direction générale des produits de santé et des aliments,
Santé Canada; avec Hélene Quesnel (HQ), directrice générale, Direction des politiques législatives et
réglementaires, Direction générale de la politique stratégique, Santé Canada; et avec Hilary Geller (HG),
directrice générale, Direction des politiques de la planification et de I'intégration, Direction générale de la santé
environnementale et de la sécurité des consommateurs, Santé Canada.

Ce numéro du Bulletin met laccent sur la modernisation

de la réglementation, surtout en rapport avec les régimes
de salubrité alimentaire et de sécurité des produits de santé et
de consommation. Quentend-on par « modernisation de la
réglementation » et pourquoi en faire une priorité a U'heure
actuelle?

HQ : Beaucoup de nos outils législatifs ont été adoptés il y a
des dizaines d'années et ne refletent donc pas évolution
de nos environnements externes. La modernisation de la ré-
glementation découle de la constatation qua mesure que les
circonstances évoluent, nos interventions doivent suivre le
rythme pour continuer de protéger et de maintenir la santé
des Canadiennes et des Canadiens.

MV : En ce qui a trait aux produits de santé et aux aliments,
la modernisation de la réglementation recoupe les efforts
investis jusqu’ici pour mettre a niveau un régime régle-
mentaire désuet fondé sur la Loi sur les aliments et drogues
(LAD), qui a été adoptée dans les années 1920. Malgré
certains remaniements dans les années 1960 associés a

la tragédie de la thalidomide, cette loi est restée axée sur
lapprobation des médicaments avant leur mise en marché.
La modernisation de la LAD et de son Reéglement nous per-
mettra de tenir compte des risques et des incidences d'un
médicament pendant tout son cycle de vie et de renforcer
les évaluations de sécurité une fois que la mise en vente du
produit a été approuvée et qu’il est offert sur le marché.

HG : 11 faut toutefois dire que nos efforts de modernisation
ne datent pas d’hier. On sest rendu compte, au début des
années 1990 que notre régime de réglementation navait
pas seulement besoin de « quelques ajustements ». Il fallait
entiérement repenser notre approche générale.

Pouvez-vous décrire certains des facteurs clés qui sous-
tendent la modernisation de la réglementation?

HG : Lun dentre eux tient & lexistence de nouveaux types de
produits, comme des organes, le sang, le tissu et les techni-
ques de reproduction humaine assistée qui nexistaient pas il
y a 50 ans et nétaient donc pas assujettis a la loi. De fait, les
progres scientifiques réalisés sont tels qu'un grand nombre
d'instruments juridiques sont maintenant désuets. A mesure
que la science fait des percées, nous en savons plus sur les
risques qui menacent la santé et sur le moment propice pour
intervenir afin de protéger la santé de la population. Clest ce
qui nous a permis de mettre au point des approches modernes
comme celles qui encadrent le Plan de gestion des produits
chimiques (voir l'article en page 32).

HO : La dimension planétaire de notre économie constitue
un autre facteur. De fait, il nest plus possible d’adopter des
réglements qui sappliquent uniquement au Canada en raison
de la portée multinationale des produits que nous réglemen-
tons et des industries touchées. Pour que le Canada demeure
une force dynamique au sein de Iéconomie mondiale, nos
produits doivent pouvoir se présenter sur un pied dégalité
face a la concurrence. Les sources de stress économique
atteignent une ampleur encore jamais vue. Plus que jamais,
nos reglements doivent offrir la meilleure protection qui soit,
tout en allégeant le fardeau imposé a I'industrie.

MV : Les importants changements démographiques actuels
viennent également modifier la demande pour des produits et
des thérapies (voir larticle en page 12). En outre, la perception
quont les Canadiens du r6le gouvernemental en matiére de ré-
glementation a changé, notamment I'influence de la réglemen-
tation sur l'avancement des objectifs de politique publique.

HG : Un autre point important tient au réle que doit jouer

le gouvernement pour permettre aux Canadiennes et aux
Canadiens de vivre en toute sécurité. Certaines questions sont
au cceur du débat, tant au Canada quailleurs dans le monde,
comme « Quel est le role du gouvernement, de I'industrie, des
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consommateurs? » Les gouvernements ne sont pas en mesure
de tout faire. Uindustrie doit aussi prendre ses responsabilités
en étant consciente des produits quelle vend et en engageant
des mesures pour prévenir les effets néfastes possibles. On
note aussi des questions et des attentes publiques quant aux
demandes des consommateurs. Par exemple, quelle attitude
avons-nous face au risque, en tant que société?

Quels défis Santé Canada doit-il relever a titre dorganisme
de réglementation moderne? Sont-ils communs a ceux
dautres instances de réglementation internationales?

MV : Les organismes de réglementation doivent jongler avec
une myriade de défis, comme le fait que les consommateurs
veulent un plus grand réle dans les activités de réglementa-
tion, tout en exigeant un acces plus rapide aux produits. Cela
les pousse a exercer des pressions sur les organismes de régle-
mentation afin qu’ils adoptent des procédés décisionnels plus
efficaces. En outre, le nombre croissant de nouveaux produits
nés des percées scientifiques et technologiques exacerbe les
pressions pour accroitre la sécurité et lefficacité.

HQ : De nos jours, les organismes de réglementation évoluent
dans un contexte commercial mondial ou, des produits
fabriqués dans un pays peuvent comprendre des éléments
ou des ingrédients provenant d’autres pays; ces pays peuvent
ne pas étre tous assujettis aux mémes normes de sécurité.
Cette situation a stimulé la demande en faveur de reglements
plus simples, cohésifs et internationalement reconnus pour
renforcer la protection et la prévention, tout en favorisant
I'innovation et la compétitivité (voir larticle en page 37).

MV : Ces défis sont communs a tous les pays et plusieurs
ont d’ailleurs engagé des mesures pour moderniser leurs
programmes de réglementation. A titre dexemple, lAgence
européenne des médicaments inaugurait récemment une
feuille de route pour 2010 qui ressemble & nombre d'initiatives
de modernisation lancées par Santé Canada, comme son
Plan de renouveau. Ce plan met laccent sur la modernisation
de réglements et doutils qui desservent mal les nouvelles
catégories de produits, sur le renforcement de la conformité
et du controle de l'application, et sur le renforcement des
systemes de surveillance post-commercialisation.

Santé Canada réglemente une large gamme de produits

alimentaires, naturels et de consommation. Existe-t-il des
approches communes qui permettent de régler les difficultés
réglementaires propres a toutes les catégories de produits?

HG : Le Plan duction pour assurer la sécurité des produits
alimentaires et de consommation du Canada annoncé par
le premier ministre en décembre 2007 sest avéré particulie-
rement utile pour sattaquer aux défis communs a toutes les
catégories de produits.
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Le Plan d’action regroupe les initiatives engagées pour
moderniser le régime de salubrité et de sécurité canadien
autour d’un cadre conceptuel fondé sur trois piliers. Le
premier pilier, cest la prévention active—qui consiste
a tenir compte des principes de salubrité et de sécurité
dans [¢laboration et 'usage de produits pour prévenir le
plus d'incidents possible. Vient ensuite la surveillance
ciblée, qui permet aux organismes de réglementation de
surveiller de pres les produits a risque élevé en exigeant la
tenue de tests de sécurité pendant tout le cycle de vie du
produit. Le troisiéme pilier vise 'intervention rapide, ce
qui permet aux gouvernements d’agir rapidement pour
retirer du marché des produits dangereux.

HQ : Nous nous sommes également dotés d’une nouvelle
Directive du Cabinet sur la rationalisation de la régle-
mentation qui vise a renforcer des principes clés, comme
garantir que les reglements donnent les résultats escomptés
(voir larticle en page 9). La Directive instaure également
deux nouvelles exigences. Lune vise la tenue danalyses cofits-
avantages plus rigoureuses, lautre vise a démontrer que
chaque reglement entraine des bienfaits réels pour la société.
Notre fagon de nous acquitter de nos responsabilités et
d’interagir avec les instances touchées par nos actions est
en mutation et devient de plus en plus transparente.

Les régimes de réglementation reflétent tous I'urgence
de collaborer davantage avec I'industrie, surtout dans le
contexte économique précaire actuel. Le mode darticu-
lation des réglements ne doit pas imposer un fardeau
déraisonnable a I'industrie. Dans la mesure du possible,
il doit aussi permettre d’harmoniser nos efforts avec ceux
dautres administrations et continuer d’aider les entrepri-
ses a étre innovatrices et concurrentielles. Latteinte d’'un
juste équilibre entre les objectifs de santé et de sécurité
publiques, d’'une part, et les mesures de soutien a Iécono-
mie, d'autre part, peut savérer difficile et exiger des prises
de décisions stratégiques progressistes a long terme, a
I'instar du Plan d’action.

De quels outils dispose Santé Canada pour moderniser
le régime de salubrité du Canada? En quoi les réglements
s'inscrivent-ils dans cette démarche?

HG : En tant quorganisme de réglementation gouver-
nemental, Santé Canada dispose d’'une panoplie doutils
pour laider a concrétiser ses objectifs stratégiques, des
lois et réglements aux mesures d’incitation et aux sanc-
tions financiéres a divers types dautoréglementation et de
mesures volontaires. La modernisation de la réglementa-
tion pourrait nous obliger @ modifier notre assortiment
doutils, a remanier des reglements en vigueur ou a repenser
les lois qui les sous-tendent. Si adoptée, par exemple, la
Loi concernant la sécurité des produits de consommation



permettra de combler plusieurs des lacunes de la présente
Loi sur les produits dangereux.

HQ : Les lois et les réglements constituent tous deux des
outils juridiques. En gros, les lois fixent les régles de com-
portement de tous les citoyens d’'un pays. Les reglements
font office de lois secondaires qui servent a expliquer plus
en détail comment les grandes regles (les lois) doivent
étre interprétées et appliquées (voir l'article en page 7). Le
role du gouvernement consiste a sassurer que les reglements
sont expliqués de maniére a étre bien compris et respec-
tés, et a ce que les résultats refletent les objectifs premiers
de la loi.

MV : En général, les réeglements sont jumelés a d’autres
instruments, comme des politiques et des lignes direc-
trices. A titre dexemple, le Réglement sur les aliments

et drogues établit les régles sur I'innocuité et la qualité
nutritive des aliments, alors que les politiques et les lignes
directrices aident les parties intéressées a interpréter le
réglement et & mieux comprendre ses exigences.

Comment faites-vous pour déterminer quels instruments
sont requis?

HQ : Les trois piliers du Plan d’action fournissent des direc-
tives sur le choix du bon instrument ou de la bonne série
d’instruments, compte tenu des circonstances. Pour contrer
les difficultés, par exemple, on fournira aux consomma-
teurs et aux membres de I'industrie de 'information sur les
produits (les normes applicables et comment s’y confor-
mer). Dans le cas de la surveillance ciblée, on aura recours
a des outils comme les inspections et les protocoles sur

la production obligatoire de rapports. Certains outils de
conformité et de controle dapplication constituent le
fondement des mesures correctives a engager au besoin,
allant des campagnes éducatives aux lignes directrices sur
la conformité, en passant par les outils exécutoires.

HG : Les approches modernes axées sur la conformité

se fondent sur une série de textes réglementaires allant
des moins intrusifs aux plus intrusifs, et auxquels on a
recours dans diverses situations selon la gravité du risque.
Prenons, par exemple, le Régime de sanctions adminis-
tratives en matiére de surveillance que nous comptons
introduire au moment de lentrée en vigueur de la Loi
concernant la sécurité des produits de consommation.
Puisque les poursuites au criminel sont souvent inap-
propriées et prennent énormément de temps, le Régime
prévoit toute une série de sanctions (des amendes trés
légeéres aux amendes dans les milliers de dollars) entre
I'inaction et la poursuite criminelle. On privilégiera généra-
lement I'instrument le moins intrusif possible qui donnera
les résultats escomptés.
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Sur quel type de données probantes Santé Canada
fonde-t-il ses activités de modernisation?

HG : Le processus de modernisation repose sur une variété
de données probantes. Une fois quon a la preuve qu'un
probléme existe (déces, situation évitée de justesse, réaction
négative des consommateurs a un produit au Canada et a
[étranger), certains éléments de preuve nous indiquent quoi
faire pour régler la situation. Par conséquent, cette infor-
mation ne devient importante que lorsquon décide d’agir
pour résoudre un probléme. La vraie question a poser

est donc : « Quel type de données probantes entraine le
déclenchement de mesures? »

Parfois, méme en présence de preuves scientifiques,

il faut qu'un événement se produise au sein du marché
avant quon agisse. Au cours de Iété 2007, par exemple, il

y a eu des problemes avec des produits dont la teneur en
plomb était élevée. Malgré les tentatives précédentes pour
moderniser la Loi sur les produits dangereux, il a fallu que le
public sesclandre au sujet de la peinture sur le jouet Thomas
Le Train™, avant quon amorce la réforme de cette loi, qui
datait de 40 ans. Somme toute, les seules données probantes
ne suffisent pas; le probleme est compliqué et il faut tenir
compte d’'une série de données interreliées.

Nous étudions également la situation internationale, y
compris ce que font nos principaux partenaires commer-
ciaux et pourquoi, ainsi que le contexte externe, l'approche
globale du gouvernement, ce que dit la Cour supréme et ce
que pense le public. Les statistiques concretes et les résultats
de modeles économétriques sont toujours utiles. En général,
les données probantes que nous utilisons aujourd’hui res-
semblent assez a celles qui servaient il y a 50 ans, quoiquon
accorde maintenant plus d'importance a lopinion du public et
des parties intéressées.

MV : En ce qui a trait aux aliments et aux produits de santé,
nous avons organisé nombre de grandes consultations
aupres des parties intéressées, y compris des groupes voués
a la sécurité des patients, des membres de I'industrie, des
consommateurs, ainsi que nos comités consultatifs dex-
perts. La quantité de rétroactions nous oblige & appliquer
des méthodes exhaustives pour arriver a analyser ces rensei-
gnements et a les intégrer plus efficacement aux procédés
décisionnels (voir l'article en page 44).

HQ : La rétroaction de l'industrie est aussi importante, surtout
pour nous informer lorsque les réeglements ne fonctionnent
pas tres bien. En outre, nous menons nos propres analyses
pour déterminer les effets possibles des nouvelles lois et des
nouveaux réglements sur les secteurs réglementés. Nous tenons
compte des rétroactions et avis des groupes de revendication
qui prennent le pouls de leurs membres et qui défendent les
intéréts de secteurs particuliers. Ensemble, tous ces éléments,
ainsi que les rapports des comités parlementaires, constituent
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d’importantes sources de renseignements

qui aident a établir quoi prendre en compte

et quels outils utiliser. Ce savoir élargit nos
perceptions et nous aide a tenir compte non
seulement des résultats de santé et de sécurité,
mais aussi des effets éthiques, sociaux, économi-
ques et juridiques des mesures réglementaires.

Quelles sont les plus importantes
modifications (réalisations)
réglementaires survenues jusqu’ici?

MV : Je dirais que nous avons accompli trois
grandes choses. Premiérement, nous conti-
nuons dengager des mesures réglementaires
concreétes pour améliorer la santé et accroitre
la sécurité des Canadiens, comme l'approba-
tion du vaccin antigrippe A (HIN1). Nous
faisons appel aux nouvelles technologies pour rendre la
réglementation plus efficace. A titre dexemple, nous avons
recours a un processus dexamen électronique des produits de
santé naturels (PSN), passant par le nouveau site Web sur les
PSN. Deuxiémement, nous nous affairons 8 moderniser nos
cadres de réglementation. Cest ainsi, par exemple, que nous
avons introduit un nouveau cadre pour la réglementation des
cellules, des tissus et des organes, et proposé les modifications
au Réglement sur les aliments et drogues associé a la Loi sur les
aliments et drogues exigeant létiquetage clair des allergénes
alimentaires prioritaires (voir l'article en page 27). En outre,
nous avons mené des consultations sur les aliments et la nu-
trition, ainsi que sur une éventuelle approche qui permettrait
de réglementer les produits alimentaires tout au long de leur
cycle de vie. Troisiemement, nous avons intensifié la coopé-
ration en matiére de réglementation avec nos homologues
internationaux pour rentabiliser nos approches et améliorer
le partage de I'information (voir larticle en page 37).

HG : Permettez-moi de vous donner dautres exemples. Le
Plan de gestion des produits chimiques (PGPC) susmentionné est
un programme géré par Santé Canada et par Environnement
Canada qui vise a évaluer, d’ici 2020, les risques inhérents
a tous les produits chimiques visés par la Loi canadienne
sur la protection de lenvironnement susceptibles de menacer
la santé humaine ou lenvironnement (voir larticle en page
32). Le PGPC est étroitement surveillé a Iéchelle internatio-
nale, puisquon le juge plus efficace que le systéme en vigueur
dans I'Union européenne et qui vise uniquement les produits
chimiques susceptibles de poser un danger.

Il'y a aussi la Loi concernant la sécurité des produits de
consommation proposée. Aux termes de lactuelle Loi sur
les produits dangereux, Santé Canada n’a pas le pouvoir de
retirer du marché des produits de consommation qui mena-
cent la santé ou la sécurité et doit négocier avec le fabricant
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0US avons aussi commencé
d examiner nos exigences
réglementaires de maniére plus
« intelligente » afin de les rendre
moins onéreuses pour Iindustrie,
sans compromettre pour autant nos
responsabilités en matiére de santé
et de sécurité. Le régime
réglementaire de |’ Agence de
réglementation de la lutte
antiparasitaire exemplifie bien cette
approche. En plus de rendre ce régime
interactif, on a rationalisé ses
activités et adopté des mesures
efficaces visant a alléger le fardeau
administratif imposé a I'industrie.

pour déterminer quelles mesures engager.
Si adoptée, la Loi concernant la sécurité

des produits de consommation modifierait
les choses en autorisant I'imposition d’'un
interdit général de fabrication, de distri-
bution et de vente dans le cas des produits
qui comportent ou pourraient comporter
des risques pour la santé ou la sécurité
publique. Ce « filet de sécurité » permet-
trait a Santé Canada dengager des mesures
a légard des produits non sécuritaires sans
devoir faire appel a des réglements spé-
cifiques, ce qui pourrait inclure le retrait
obligatoire d’'un produit du marché.

HQ : Nous avons aussi commencé 4 examiner
nos exigences réglementaires de maniere
plus « intelligente » afin de les rendre moins
onéreuses pour I'industrie, sans compromettre pour autant
nos responsabilités en matiére de santé et de sécurité. Le
régime réglementaire de ’Agence de réglementation de la
lutte antiparasitaire exemplifie bien cette approche. En plus
de rendre ce régime interactif, on a rationalisé ses activités
et adopté des mesures efficaces visant a alléger le fardeau
administratif imposé a I'industrie.

Quelles lecons tirées des expériences passées pourraient
vous aider a aller de lavant?

HQ : Lorsquon fait le point sur les activités engagées dans le
passé, on constate que Santé Canada a mis sur pied un projet
de transformation des procédés réglementaires axés sur

le risque qui, dans la mesure du possible, vise I'intégration
des activités de réglementation du ministére en fonction des
trois piliers du Plan daction. La premiere tache consistait

a faire I'inventaire de toutes les activités de réglementation
menées a [échelle de Santé Canada et dévaluer les résultats a
la lumiére des « trois piliers ». Ceci nous permet maintenant
de cerner les lacunes et de tenir compte des legons apprises
pour chaque famille de produits (voir larticle en page 9).

MV : On constate, par exemple, que puisqu’il y a de plus en
plus de personnes qui utilisent des outils de messagerie et de
communication instantanée sur Internet, il devient essentiel
de moderniser nos fagons de communiquer et d’interagir
avec les parties intéressées, les parlementaires et les citoyens
si on veut que le processus demeure ouvert et transparent.

HG : En terminant, je tiens a dire que méme si nous nous
activons a transformer nos fagons de faire, nous n'avons pas
I'intention de rester assis sur nos lauriers une fois la tache
terminée. Au contraire, nos décisions et nos modes de fonc-
tionnement continueront de se transformer & mesure que les
circonstances évolueront. W



Linda Senzilet, Direction de la recherche appliquée et de I'analyse, Direction générale de la
politique stratégique, Santé Canada

['auteure tient a souligner la participation de Nancy Scott, anciennement membre de la Direction
de la recherche appliquée et de I'analyse, Direction générale de la politique stratégique, Santé
Canada, et d'Isabelle Gervais, anciennement membre de la Division des politiques législatives et
réglementaires, Direction générale de la polifique stratégique, Santé Canada.

Reglementation 101 -

Introduction

es gouvernements ont fait de la réglementation un outil clé pour mieux protéger la santé, la sécurité

et le bien-étre socioéconomique de la population canadienne, ainsi que 'environnement naturel du

Canada. Cet article s’intéresse aux procédés inhérents a la réglementation, y compris les étapes que

doivent suivre les ministeéres et les organismes pour articuler et approuver des réglements et les mesures a

adopter pour encourager la conformité, ainsi que le contréle de I'application, des reglements.

Le systéme réglementaire canadien s’infiltre dans tous les
aspects de nos vies, des produits et services que nous ache-
tons aux médicaments que nous consommons, sans oublier
les aliments que nous mangeons et les voitures que nous
conduisons. En plus de garantir 'acces de I'industrie et des
consommateurs a un marché équitable et efficient, il engendre
un climat propice au commerce et a l'investissement’.

A Téchelon fédéral, les ministéres et les organismes ont
recours a une panoplie de mécanismes pour atteindre leurs
objectifs de politiques publiques. Entre autres mécanismes
de réglementation dont ils disposent, notons les lois et les
réglements juridiquement contraignants, ainsi qu'un éventail
d’outils non réglementaires moins structurés (comme les
mesures d’incitation ou de désincitation économiques, les
normes et codes de conduite volontaires de 'industrie, ainsi
que les campagnes déducation populaire) qui encouragent
ou découragent certains comportements
ou gestes. Au moment de sélectionner
les mécanismes qui conviennent le
mieux, les instances de réglementation
doivent aussi tenir compte d’une série
de facteurs, y compris le niveau de
risque auquel ils font face”.

Canadiens. Les rég

En quoi consistent les réglements?

Au sens large, un reglement constitue
un principe, une regle ou une condition
qui sert a régir les comportements des
citoyens et des organismes’. De fagon
plus précise, un réglement est un mé-
canisme juridiquement contraignant
qui fait partie de la kyrielle doutils dont
le gouvernement se sert pour atteindre
ses objectifs stratégiques et améliorer la

L.e saviez-vous?

La Gazette dv Canada est le journal
officiel du gouvernement du Canada et sert
d"outil de consultation entre le gouveme-
ment du Canada et les Canadiennes et
ements projetés sont
publiés dans la Partie | de la Gazette du
Canada. Ceci donne aux groupes, aux par-
ticuliers intéressés, ainsi qu'd la population
en général, une derniére chance d'exprimer
leurs points de vue aux étapes finales du
processus de réglementation, avant que les
réglements deviennent loi et soient publiés
dans la Partie Il de la Gazette du Canada.

Larticulation des reglements permet de concrétiser les
objectifs et les modalités d'une loi. En ce sens, les réglements
constituent une sorte de loi et ont force de loi. D’habitude,
les regles qui en découlent tendent a avoir des applications
générales au lieu de viser des personnes ou des situations
en particulier’. Au Canada, la réglementation s’inscrit dans
un contexte de démocratie parlementaire et de primauté du
droit. Les reglements sont mis au point par des personnes
ou des instances mandatées par le Parlement en vertu d'une
loi, comme le gouverneur en conseil ou encore, un ministre
ou un organisme’.

Une approche plus olobale et rationalisee

En 2007, le gouvernement du Canada adoptait la Directive

du Cabinet sur la rationalisation de la réglementation (DCRR),
un systéme réglementaire axé sur le rendement
ayant pour but de rationaliser les objectifs des
politiques publiques en matiére de santé, de
stireté, de sécurité, de qualité de lenvironne-
ment et de bien-étre socioéconomique des
Canadiennes et des Canadiens®.

La mise en place de la DCRR confirmait
le rejet de l'ancienne approche, qui était étroite
et entierement centrée sur la formulation des
réglements, en faveur d’'une approche élargie
privilégiant des consultations soutenues avec
les parties en cause tout au long du cycle de
réglementation, de la mise au point des régle-
ments jusqua leur mise en ceuvre, leur évalua-
tion et leur examen. En outre, ]a DCRR met
l'accent sur la détermination claire des enjeux,

étude attentive des choix doutils (parmi les
textes réglementaires et non réglementaires)
et la détermination de résultats réalistes et

qualité de vie de la population canadienne. [N mesurables au moment détablir les objectifs.
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Raglementation 101 Infroduction

TR Etapes @ suivre pour formuler el faire approuver un réglement

. : - : < Produit par le ministére ou ['organisme responsable,
Articulation du reglemenr Hllllfﬂllﬂ“ﬂ" du fE£I|EmEﬂT le résumé de I'étude d'impact de lo réglementation
(REIR) vise a fournir aux usagers une synthése non

— - _’C Approbation de la publication préalable de I'ébauche ) technique de information sur la question en voie d'étre
C Déterminafion du probléme ) du réglement et du REIR par le CT téglementée, o expliguer lo raison e les cods ef
N les avantages du réglement, d présenter les objectifs
C Identification des enjeu ) ( Publication gfé(]"l]b'% de‘l'é]bagche dudré%emez/m et du REIR ) gouvernementauy, d décrire les instances fouchées
s a Porfie 7, bozefte dy Canada et les personnes consultées pour mettre au point le
N réglement, et d expliquer comment le gouvernement
( Analyse des options ) @épﬁf de I"ebauche du réglement aux deux Chambres du PurlemenD) compte évaluer et mesurer le rendement du réglement
N N5 0 lo lumiére des objectifs fixés®.
. P . 3 . . |
@erermmmmn des options finles et formulation des recommunduho@ < s officiel et période de commenmires> Le Conseil du Trésor (CT) du Canada est le comité du
N — Cabinet chargé de recommander les propositions régle-
C Premidre cbouche de approche réglementaie ) Q mentaires que doit approuver le gouverneur en conseil.
— — Il revient @ son volet administratif, le Secrétariat du
N ( Révision possible du libellé du raglement et du REIR ) Conseil du Tésor (SCT) du Canada, de s'assurer que les
chle 7 comche o réglemD N unbul.ys?s shafégiques ef réglemepfmres.que ménent les
C Approbation finle du réglement pa I ministe ) ministéres et /e; organismes reflétent bien les engage-
O 5 ments et les orientations de lo DCRR et respectent les
procédés décisionnels ministériels’.
C Remaniement de I'ébauche du réglement et rédaction du REIR ) C Approbation finale du réglement par le CT )
N/ N Source pour la Figure 1 : Adapté de Santé Canada, 2004°.
*Méme si des consultations « officielles » se tiennent

( Approbation de I'ébauche du réglement et du REIR )— CCPUblicuﬁon du réglement final dans la Partie I, Gazette du (anadtD

par le ministre promoteur

des étapes particuliéres du processus réglementaire, Santé

-

) Canada consulte aussi les parties inféressées et le public d
d"autres moments, compte fenu des besoins.

Apercu du processus : Articulation et approbation
des réglements

Dans un premier temps, le ministére ou lorganisme
responsable évalue le probleme, ainsi que les options et

les outils disponibles. Il sélectionne ensuite les outils qui
conviennent le mieux, compte tenu de la nature et de la
gravité des risques qui menacent la santé et la sécurité de
la population canadienne. Il opte souvent pour un assorti-
ment doutils réglementaires et non réglementaires®. Dans
le cadre du processus engagé pour déterminer s’il y a lieu
ou non dopter pour la réglementation, les ministeres et les
organismes se doivent dévaluer les cofits et les avantages
déventuelles mesures réglementaires et non réglementai-
res, y compris I'inaction gouvernementale®. S’ils décident
de formuler des reglements, les ministeres et organismes
doivent alors respecter les exigences du processus d’ap-
probation réglementaire précisées dans la Loi sur les textes
réglementaires et dans le Reéglement sur les textes réglemen-
taires (voir la Figure 1).

Conformite et application reglementaires

Quand un réglement devient exécutoire, il revient au minis-
tere ou a lorganisme parrain de garantir la conformité a ce
réglement. La conformité dépend du degré de familiarité
et de compréhension des parties intéressées quant aux regles,
de la mesure dans laquelle ils acceptent de s’y conformer
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et de leur aptitude a ce faire (p. ex., si elles ont les moyens
financiers de mettre en place les systemes requis).

En général, les ministeres et les organismes ont recours
a diverses approches pour encourager la conformité, y com-
pris la communication des exigences aux parties touchées
(p. ex., par le biais de bulletins publiés) et la vérification de
la conformité (au moyen d’inspections, de compilations sta-
tistiques, de consultations avec I'industrie et de divulgation
obligatoire, comme la production de rapports en cas de
réactions néfastes a des drogues). Ils peuvent aussi miser
sur des approches économiques en offrant, par exemple,
des récompenses monétaires, des avantages fiscaux, des
subventions ou des préts aux instances qui acceptent de
se conformer au reglement.

En cas de non-conformité, le ministere ou lorganisme
a plusieurs recours a sa disposition, y compris la modifica-
tion des exigences (p. ex., pour protéger I'industrie contre
les poursuites et les peines en cas de divulgation volontaire),
la persuasion (comme les ententes négociées et la formu-
lation de recommandations ou le retrait d'un produit du
marché), et la pénalisation ou la cessation d’'une activité
réglementée (p. ex., une amende, une suspension ou la
révocation du permis). W

Remarque : Toutes les références ayant rait d ce numéro du Bulletin sont affichées en version
HIML d htto://www.santecanada.gc.ca/bulletin-ps



Ensemble vers

Paul Glover, sous-ministre adjoint, Direction générale de la santé

environnementale et de la sécurité des consommateurs, et SMA champion de la
Transformation des activités réglementaires axées sur le risque (TARR), et

Héléne Quesnel, directrice générale, Direction des politiques législatives et
réglementaires, Direction générale de la politique stratégique, et DG responsable de lo TARR

Les auteurs désirent souligner I'cimable participation du personnel de la collectivité

de la réglementation de Santé Canada qui a aidé a produire I'inventaire des activités
réglementaires et remercier les membres du groupe de travail sur lo TARR de la directrice
générale et son Secrétariat pour leur leadership ef leurs opinions éclairées.

I'ameljoration :
ransigrmer

les activités réglementaires de Santé Canada

et article fait état des travaux engagés a I'échelon ministériel pour composer avec

les nombreuses tendances et pressions qui secouent 'univers de la réglementation

et auxquelles s’intéresse le présent numéro du Bulletin.

Vision qui sous-fend la fransformation
[eglementdire axae sur le risque

Ensemble vers lamélioration est une initiative de Santé
Canada qui cherche a instaurer une culture ministé-
rielle plus centrée sur la coopération, I'imputabilité et
l'atteinte des résultats. Neuf grands domaines d'amé-
lioration ont été cernés, y compris la Transformation

des activités réglementaires axées sur le risque (TARR).

Somme toute, la TARR vise l'amélioration constante
des fonctions réglementaires du ministére dans un
contexte de réglementation dynamique et en constante
évolution. La TARR favorise des décisions fondées sur
le risque qui sont :

o Axées sur trois piliers daction : prévention active, surveillance
ciblée et intervention rapide (voir la Figure 1). Quoique définis
dans le cadre du Plan daction pour assurer la sécurité des pro-
duits alimentaires et de consommation', ces piliers sappliquent
d’une fagon générale a toute activité réglementaire.

o Cohérentes et cohésives tout au long du continuum des activités
(voir la Figure 2).

Dans la mesure du possible, la TARR prone une plus grande ratio-
nalisation et une meilleure intégration des activités réglementaires
aléchelle du ministére. Elle permet aussi dexploiter a bon escient les
outils de gestion de 'information et les technologies de 'information
pour aider le ministére a mieux sacquitter de ses responsabilités en
matiére de protection et de promotion de la santé.

Trois piliers du Plan daction pour assurer Ia salubrité des produits alimentaires et de consommation du Canada

Prévenir les dommages avant qu'ils surviennent

o Meilleur encadrement offert  I'industrie quant aux exigences réglementaires

o Mesures dissuasives plus efficaces, y compris des amendes et pénalités plus sévares

o Mise au point de normes de sécurité et dissémination de pratiques exemplaires

© Mise au point de renseignements plus accessibles sur la sécurité  I'intention des consommateurs
© |denfification des problémes de sécurité dés les premigres éfapes, de concert avec les partenaires infermationau
© [nstauration des techniques de surveillance qui conviennent, dont celles de cueillette de données

Aissurer Ia surveillance ef faire preuve de vigilance

Prevention aclive

N

~y —

o Vierification plus stricte de I'homologation et de la conformité des produits alimentaires et thérapeutiques Surveillance ciblee

o Surveillance accrue et déclaration obligatoire des incidents et effets néfastes
© Communication accrue de I'information pour cerner les risques éventuels

Intervention rapide :
© Instauration de la communication des risques et des pouvairs de rappel [nfervention
o Transmission de meilleurs renseignements aux instances qui peuvent et devraient agir fﬂﬂide
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I Ensemble vers I'amlioration : Transformer les activités réglementaires de Santé Canada

Inventaire des acfivites raglementaires

Lune des premiéres taches auxquelles sest attelé le groupe
de travail sur la TARR a été de produire un inventaire de
toutes les activités réglementaires engagées par le ministére
dans le but de cerner et détudier les lacunes, les forces, les
pratiques exemplaires et les possibilités. En ce qui a trait

a la modernisation de la réglementation, I'inventaire a
confirmé que les difficultés du ministére ne tiennent pas a
la nature des programmes et services qu’il offre, mais bien
a sa facon de les offrir.

Prévention active

Lanalyse de I'inventaire a révélé que la plupart des activités
réglementaires de Santé Canada mettent 'accent au bon
endroit, soit des activités en amont regroupées autour du
pilier de la prévention active. Cependant, il y encore place
pour des approches plus intégrées et coordonnées. Dans les
faits, cela suppose, entre autres, de trouver de meilleures
facons de communiquer avec la population canadienne et
avec les intervenants a titre de ministére unique, plutét que
par une série de programmes et de directions générales

a vocation réglementaire. Si ceci prend une telle impor-
tance aujourd’hui, cest que certains produits réglementés
par Santé Canada tendent parfois a dépasser les frontiéres

Approche réglementaire ax&e sur le cycle de vie d'un produit

de Sante Canada

yument (compre
“‘S\’aﬂiculahon dy it

. \ement, 1S normeg
‘e\%\s \ignes dlrectrices )e’

Décisions axées

sur le risque
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étroites des champs d’activités traditionnels du ministere
et a relever de plusieurs secteurs.

Surveillance ciblée

La surveillance ciblée savere fondamentale, puisque

les données recueillies (p. ex., sur lexposition humaine
aux produits chimiques présents dans lenvironnement,
les effets indésirables des médicaments, les déclarations
d’incidents liés a un produit de consommation) aident

a établir si les activités préventives fonctionnent bien et

si le ministére doit intensifier ses efforts pour intervenir
plus rapidement. Lanalyse de I'inventaire a fait ressortir
déventuelles synergies qui permettraient de tirer profit
des données provenant de partenaires comme les provinces,
les territoires et les organismes internationaux. Cette
analyse suggere que le ministere devrait étre plus familier
avec l'information recueillie de méme quavec les fagons de
sen servir et de lexploiter pleinement (p. ex., en partageant
davantage les données industrielles sur la conformité).

Intervention rapide

Dans le cas de I'intervention rapide (p. ex., les rappels de
produits et les messages d’avertissement au public), Iana-
lyse de I'inventaire a fait ressortir le manque de cohérence
des approches ministérielles quant au quoi, au quand, au
pourquoi et au comment des activités engagées.
Une plus grande cohésion permettrait dintervenir
plus rapidement, au besoin, tout en augmentant la
transparence et en inspirant davantage confiance
aux personnes dont la vie et les activités sont
touchées par les décisions de Santé Canada.

Pistes d'avenir

Lanalyse de I'inventaire et les discussions tenues
jusqu’ici soulignent des possibilités daméliora-
tion dans plusieurs secteurs. Les projets engagés
dans le cadre de la TARR s’inspirent des legons
apprises et des pratiques exemplaires en vigueur
a Santé Canada et ailleurs et ils mettent 'accent
sur les trois volets d’activités décrits ci-dessous;
des exemples concrets d'importants travaux déja
en cours sont aussi présentés.

Prises de décisions horizontales et
procédés réglementaires rationalisés

Ce volet d'activités refléte la nécessité d’accroitre
les capacités dans des domaines clés (p. ex., les
analyses avantages-cotts et les plans de mesure
et dévaluation de rendement—voir la Directive
du Cabinet sur la rationalisation de la réglemen-
tation®), de méme que le temps et les ressources
nécessaires pour mettre au point des reglements.



Entre autres initiatives, soulignons la
formation additionnelle offerte aux char-
gés de la réglementation pour les aider a
trouver des modes de rentabilisation des
procédés (p. ex., explorer avec le Secréta-
riat du Conseil du Trésor si le processus
de la Gazette du Canada pourrait étre
abrégé dans les cas ou lon peut démontrer
que des consultations exhaustives ont déja
eu lieu). De plus, en raison de la TARR, le
Conseil de la haute direction du ministere
jouera un role plus actif dans les décisions
réglementaires, y compris la détermination
des priorités et l'affectation des ressources
en fonction du risque.

Renforcement des politiques de
réglementation axées sur le risque
La nouvelle série de politiques et doutils
en voie délaboration devrait rendre plus
cohérent le mode dexécution des activités
a léchelle du continuum réglementaire
de Santé Canada. Les politiques de Santé
Canada visant a encadrer les mesures de
conformité et d’application et a favoriser
l'acces du public aux renseignements sur
les risques pour la santé, par exemple,
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Lu nouvelle série de
politiques et d’outils en voie
d’élaboration devrait rendre

plus cohérent le mode
d’exécution des activités d

I'échelle du continuum

réglementaire de Santé

Canada. Les politiques de
Santé Canada visant d
encadrer les mesures de
conformité et d’application et
a favoriser I’accés du public
aux renseignements sur les
risques pour la santé, par
exemple, figurent parmi les

innovations majeures.

figurent parmi les innovations majeures. En plus de venir en

aide aux chargés de la réglementation de Santé Canada, ces
politiques offriront des assurances aux parties intéressées
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puisquelles aideront a expliquer le
comment et le pourquoi des décisions
réglementaires.

Intensification de la participation
et des communications

Le mandat de réglementation de Santé
Canada est au coeur des mesures quoti-
diennes engagées par le ministére pour
desservir et protéger la population cana-
dienne. Le groupe de travail de la TARR
est pleinement engagé a déployer des
efforts pour exploiter & bon escient les
points de vue et les talents de lensem-
ble de la collectivité ministérielle afin de
mener a bien son projet damélioration
continue. Il devra aussi harnacher les
opinions des instances externes, soit les
nombreuses parties intéressées du minis-
tere (p. ex., le public et les entités régle-
mentées). Ensemble vers lamélioration
suppose une collaboration accrue, non
seulement avec les partenaires de Santé
Canada, mais avec des instances plus
distantes. Il est essentiel délargir et
d'approfondir la participation a la TARR
afin que le changement culturel qui sopere
continue de senraciner a long terme. W

Remarque : Toutes les références ayant trait  ce numéro du Bulletin sont affichées en version
HTML d htfp://www.santecanada.gc.ca/bulletin-Tps

Canada

Accueil > Portail sur la sécurité des consommateurs

Strategie d'information des consommareurs et Portail sur 1a Securife des consommateurs

La Stratégie d'information des consommateurs exemplifie bien le genre d'innovation que veut encourager la TARR. Cette stratégie, qui fait parfie du
Plan d’action pour assurer la sécurité des produits alimentaires et de consommation, comprend un nouveau « guichet unique » au site Web de Santé
Canada qui donne facilement accés a des renseignements conviviaux sur des produits de consommation. Le nouveau Portail sur la sécurité des consom-
mateurs (http:/ /www.hcsc.gc.ca/cipsicsp/index-ra.php) est un projet conjoint de Ensemble vers 'amélioration mené sous I'égide de la TARR et

du Groupe de travail sur les communications et la consultation. De plus, le ministére procéde actuellement a des essais sur des applications de médias
sociaux (signets sociaux, alimentation en RSS et Twitter) pour trouver des facons délargir la portée de son information.

Numéro 16— BULLETIN DE RECHERCHE SUR LES POLITIQUES DE SANTE n



Tendances et pressions qui

stimulent  modemisation

Elizabeth Toller, Direction des politiques, de la planification
et des affaires internationales, Direction générale des produits
de santé et des aliments, Santé Canada

de la réglementation

es systemes canadiens de réglementation des aliments, des produits de consommation et des

produits de santé doivent suivre le rythme des grands changements contextuels dans le cadre

desquels Santé Canada est a 'ceuvre. Cet article donne un apercu de ces changements et

décrit les pressions que subissent les chargés de la réglementation, compte tenu de I'évolution des

attentes et des intéréts des consommateurs et de 'industrie.

Le contexte réglementaire des activités gouvernementales

a beaucoup évolué depuis 'adoption, il y a plus d’'un
demi-siecle, du premier cadre législatif a sous-tendre un
systeme pour la sécurité des aliments, de la santé et des
consommateurs. Les chargés de la réglementation qui ont
pour fonction d’aider les Canadiennes et les Canadiens a
conserver et a améliorer leur santé doivent prévoir et réagir
a une gamme de tendances et de pression qui ne cessent
dévoluer dans le paysage réglementaire.

Le présent article s'intéresse de prés a ces facteurs et
les regroupe en six thématiques. Il examine leur fonction-
nement conjoint et cherche a déterminer en quoi notre
systeme de réglementation doit changer pour arriver a
réagir plus efficacement, aujourd’hui et dans les années
a venir.

Tendances et modeles demographiques

Plusieurs tendances démographiques exacerbent les
pressions en vue de moderniser les régimes de réglemen-
tation des aliments, des produits de santé et des produits
de consommation, en particulier le vieillissement de la
population et le taux croissant d'immigration. Les exemples
suivants aident a illustrer en quoi Iévolution des caractéristi-
ques de la population influent sur les modeles de prévalence
des maladies et donc, sur la demande de certains produits
de santé et thérapies.

D’ici deux décennies, a mesure que la génération des
« baby-boomers » franchira le cap du troisiéme age, le
profil démographique de la population canadienne sera
radicalement modifié. On prévoit quentre 2006 et 2026,
le nombre d’ainés passera de 4,3 a 8,0 millions et que ces
derniers en viendront a constituer 21,2 % de la population
canadienne (par rapport a 13,2 % a 'heure actuelle)'. En
plus de représenter une portion toujours croissante de la
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population, les ainés d'aujourd’hui ont une espérance de
vie plus longue que ceux des générations passées.

Cela dit, méme si les ainés actuels vivent plus long-
temps que ceux des générations précédentes, ils néchappent
pas pour autant aux maladies du troisiéme age; de fait,
leurs besoins de santé exacerbent fortement la demande
pour certains types de médicaments. Au Canada par
exemple, les ventes de médicaments pour traiter les mala-
dies cardiovasculaires ont plus que doublé entre 1996 et
2001° Méme si la consommation accrue de ces médica-
ments entraine souvent une amélioration de la santé, elle
oblige le systeme de réglementation a redoubler d'ardeur
pour garantir 'acces rapide a de nouvelles thérapies
sécuritaires et efficaces. Notons aussi l'importance d’'une
surveillance réguliere, apres la mise en marché, des médi-
caments qui aident a réduire la morbidité et la mortalité.

Le paysage démographique du Canada est de plus en
plus diversifié en raison du taux croissant d'immigration.
Le nombre de citoyens canadiens nés a [étranger a pres-
que triplé au cours des 75 derniéres années’. Entre 2001
et 2006, le nombre de Canadiens nés a l[étranger a augmenté
de 13,6 %, soit quatre fois plus vite que le nombre de citoyens
nés au Canada, dont le taux de croissance sétablissait a
3,3 % pour cette méme période’. Les Néo-canadiens provien-
nent d'une gamme de régions et de groupes de population
possédant chacun ses propres structures de morbidité. A
titre dexemple, jusqua 77 % des Néo-canadiennes sont
issus de populations qui sont plus vulnérables au diabete
de type 2, y compris les personnes dorigines hispanique,
asiatique, sud-asiatique et africaine*.

Cette nouvelle dynamique démographique canadienne
signifie que les instances chargées de la réglementation
sont confrontées a une série denjeux de santé et de sécu-
rité résultant d’'une population diversifiée comme jamais
auparavant.



Structures de morbidite changeantes

Lévolution du profil démographique reflete [évolution des
taux de prévalence des maladies chroniques et infectieuses
et ['émergence de nouveaux probléemes de santé. A me-
sure que les structures de morbidité et la demande pour
d’autres types de produits se transforment, les chargés de
la réglementation se doivent de suivre
le rythme de I'innovation pour sauve-
garder la qualité, la sécurité et lefficacité
des nouvelles thérapies et des nouveaux
produits mis au point.

Les taux dobésité et de maladies
chroniques comme le cancer, le diabéte
de type 2 et les maladies cardiovascu-
laires sont en pleine croissance. De fait,
en 2004, au Canada, le taux combiné de
surcharge pondérale et dobésité chez les
garcons et les filles était 70 % plus élevé
environ quen 1978-1979; a lui seul, le
taux dobésité était 2,5 fois plus élevé®.
Puisque lobésité constitue un facteur
de risque commun a plusieurs mala-
dies chroniques, on sattend a ce que les
profils de ces maladies se transforment
a mesure que ces enfants deviennent
adultes.

D’ici 2011, on prévoit que quel-
que 2,6 millions de Canadiens seront
diagnostiqués comme étant diabétiques
(incluant le diabéte types 1* et 2, mais
non le diabéte gestationnel), ce qui re-
présente une hausse annuelle moyenne
de pres de 7 % et une augmentation de
quelque 33 % depuis 2006*. Le taux de
prévalence élevé du diabete type 2 chez
les membres des Premiéres nations et
chez les Inuits savére particuliérement inquiétant, d'autant
plus que cette maladie nexistait pas parmi ces populations
il y a 50 ans. De nos jours, les taux sont trois a cinq fois
plus élevés au sein des Premieres nations que dans la
population canadienne en général et ils augmentent dans
les collectivités inuites®”®.

A linstar du taux d’incidence croissant de certaines
maladies chroniques, le taux de survie est a la hausse
lui aussi. Ceci tient probablement a 'amélioration des
soins de santé et a la disponibilité croissante des choix de
traitement. Par conséquent, le nombre de personnes qui

“Compte fenu des limites des données courantes sur la facturation des médecins et sur les congés des
patients, les critéres de dossiers actuels du Systéme national de surveillance du diabéte ne permettent pas
de faire des distinctions entre le diabéte de type 1 et e diabéfe de type 2.

I]’ici deux décennies,
a mesure que la génération des
« baby-hoomers » franchira le
cap du troisiéme dge, le profil
démographique de la population
canadienne sera radicalement
modifié. On prévoit
qu’entre 2006 et 2026,
le nombre d’ainés passera de
4,3 a 8,0 millions et que ces
derniers en viendront a
constituer 21,2 % de la
population canadienne
(par rapport a 13,2 %
d I'heure actuelle).
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vivent avec ces maladies chroniques continuera de croitre,
exacerbant la demande de thérapies.

Les structures d’incidence de maladies infectieuses
évoluent elles aussi, comme en témoigne l'apparition de
nouvelles maladies transmissibles telles que le syndrome
respiratoire aigu sévere (SRAS)® et la réémergence de
maladies infectieuses traditionnelles comme la rougeole.
(Entre 2001 et 2005, par exemple, on a
dénombré chaque année une dizaine de cas
de rougeole, mais en 2007 seulement, on a
compté 101 cas déclarés’.) De récents événe-
ments associés a des problémes de salubrité
alimentaire ont aussi mis en lumiere les
dangers que posent les flambées d’intoxica-
tions alimentaires.

De plus, les maladies dont la portée
franchit les frontiéres locales et internatio-
nales posent de plus en plus de risques. Les
chargés de la réglementation doivent donc
anticiper les problémes de santé publique
qui surgissent et y réagir, comme l'illustre
la récente pandémie de grippe A (HIN1)
qui exigeait lengagement rapide de mesures
rigoureuses pour créer, tester et approuver
des vaccins et des thérapies en vue de pré-
venir et de controler la situation. Il est donc
crucial d’actualiser le systéme et les outils
réglementaires pour relever efficacement les
défis changeants et les nouveaux dangers qui
menacent la santé des Canadiens.

es habitudes de consommation voluent

Toute discussion sur la modernisation
de la réglementation doit nécessairement
tenir compte des demandes et des intéréts
des Canadiens. A mesure que les pratiques
sanitaires évoluent, il semblerait que les consommateurs
réclament et utilisent une gamme de plus en plus large de
produits de santé. Une étude menée en 2005 a démontré
que les dépenses par habitant pour les médicaments sur
ordonnance ont doublé entre 1998 et 2004—ce qui tient,
en large partie, au volume de médicaments utilisés'. Par
ailleurs, un peu plus des trois quarts (78 %) des Canadiens
de 12 ans et plus déclaraient avoir pris au moins un mé-
dicament sur ordonnance ou en vente libre au cours du
dernier mois de 1998-1999'". Le sondage révélait égale-
ment que les femmes et les ainés canadiens avaient plus
tendance que les autres a prendre des médicaments''. Ceci
pourrait tenir au fait que les femmes ont une espérance de
vie plus longue et déclarent souffrir d'un plus grand nombre
‘affections chroniques que les hommes'.
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D’un autre c6té, les Canadiens indiquent aussi qu'ils
ont de plus en plus recours a des thérapies non conven-
tionnelles et complémentaires, comme les produits de
santé naturels, les vitamines, les minéraux et les supplé-
ments'*!, Ils s'intéressent beaucoup plus quavant aux
bienfaits physiologiques et de santé des aliments, a mesure
qu’ils se conscientisent aux liens entre le régime alimentaire
et la maladie®.

A mesure que les modes d’utilisation des produits
évoluent et que les citoyens deviennent plus connaissants,
ils veulent en savoir plus et exigent une meilleure infor-
mation sur les étiquettes des produits. Les résultats d'un
sondage mené en 2008 révélaient que pres de la moitié
des Canadiens (46 %) jugeaient insuffisants les renseigne-
ments fournis au sujet de produits particulierss.

De plus, la tolérance au risque des Canadiens diverge
d’un groupe a l'autre et parmi les personnes atteintes
d’affections particuliéres, ce qui assujettit parfois la ré-
forme de la réglementation a des influences conflictuelles.
Alors que les parents canadiens exigent des controles
plus séveéres sur les produits de consommation destinés a
leurs enfants, par exemple, les personnes aux prises avec
une maladie mortelle réclament I'abolition des obstacles
bloquant I'accés a de nouvelles thérapies approuvées et
offertes dans d'autres pays'. Les Canadiens veulent aussi
savoir en quoi la réforme de la réglementation tiendra
compte des répercussions sociales et éthiques des pro-
duits qu’ils utilisent et consomment. A titre dexemple,
méme si 'Organisation mondiale de la Santé a statué que
les aliments génétiquement modifiés (AGM) offerts sur
les marchés internationaux ont passé le test des évalua-
tions de risques et ne semblent présenter aucun danger'?,
bien des consommateurs aimeraient que les AGM soient
clairement étiquetés comme tels pour les aider a faire des
choix éclairés.

Ces tendances, jumelées a une série dévénements a
grande visibilité (p. ex., le retrait mondial du marché de
certains médicaments, les taux de plomb élevés dans les
jouets importés, les rappels nationaux d’aliments) obli-
gent le systeme de réglementation a sadapter pour mieux
protéger la population et pour intervenir plus rapidement
lorsque nécessaire. Lintérét public constitue un autre
facteur, puisqu’il canalise le partage de I'information et la
participation populaire tout au long du processus régle-
mentaire. Ensemble, ces pressions orientent la réforme de
la réglementation pour en faire un systeme plus ouvert,
imputable et transparent.

Percees scientifiques ef technologiques

Grace au rythme accéléré du progres scientifique et
technologique, les consommateurs ont acces & un nom-
bre croissant de thérapies et de produits de santé. La
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biotechnologie, par exemple, a donné lieu @ un nouveau
savoir et a des méthodes et produits novateurs, comme
les thérapies sur mesure (p. ex., la pharmacogénomique et
la protéomique) qui offrent la promesse d’'une meilleure
santé a des groupes de patients plus ciblés'. La nanotech-
nologie gagne aussi du terrain, a mesure que les scien-
tifiques explorent 'usage de trés petites particules dans
des matériaux et des produits servant a la fabrication de
nouveaux appareils médicaux, médicaments et additifs
alimentaires®. En 2006, les ventes mondiales de produits
biotechnologiques atteignaient 73 milliards de dollars,
soit 11 % du chiffre mondial des ventes pharmaceutiques
(643 milliards de dollars); les dépenses dans le secteur de
la nanotechnologie devraient atteindre 200 milliards de
dollars d’ici 2010*".

Toutes ces percées posent des défis de taille sur le
plan de la réglementation. Les critiques maintiennent
que, nonobstant les prévisions quant aux bienfaits ma-
jeurs de la nanotechnologie pour la société, il existe tres
peu de données sur les évaluations quantitatives des ris-
ques associés aux nanomatériaux*. On commence aussi
a intensifier les études visant a déterminer les incidences
éthiques, juridiques et sociales de la nanotechnologie sur
le bien-étre économique, personnel et environnemental des
gens™. Des inquiétudes se font jour au sujet des aliments
génétiquement créés ou modifiés, dont plusieurs critiques,
du public notamment, redoutent les effets possibles non
identifiables a court terme*. Les chargés de la réglemen-
tation devront donc renforcer leur mandat de surveillance
pour bien suivre [évolution de ces produits aprés leur mise
en marché. Tout ceci souligne la nécessité de comprendre
et d’anticiper, autant que faire se peut, les effets possibles
des nouvelles technologies sur les politiques de réglemen-
tation (voir l'article en page 41).

La vitesse de conversion des nouvelles technologies
en nouveaux produits offerts sur le marché fait ressortir
les lacunes des approches et des cadres réglementaires
actuels. Cest ainsi que des produits combinés comme les
nanoappareils qui servent a livrer des médicaments, occu-
pent un terrain vague entre deux régimes réglementaires
(I'un pour les médicaments, 'autre pour les appareils mé-
dicaux) et nécessitent donc des approches réglementaires
différentes. Sur le plan administratif, ceci peut retarder
lexamen des produits et donner lieu a des disparités d’'un
cadre de réglementation a lautre.

Un systeme modernisé doit réagir aux nouvelles
technologies et aux nouveaux produits et adopter des
approches réglementaires constantes et axées sur le
risque. En outre, les systémes réglementaires doivent
emboiter le pas au savoir actuel et prendre en compte les
incidences éthiques, juridiques, scientifiques et sociales
de ces technologies™.
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Source : Industrie Canada, Données sur le commerce en direct.

Ou‘en pensent les consommateurs?

Les Canadiens accordent une grande importance a la sécurité des biens importés
qui envahissent le marché. Selon un récent sondage, il appert que la plupart des
Canadiens « craignent que le Canada importe des produits jugés non sécuritaires »
(53 % en 2007 et 59 % en 2008)%. Un avutre sondage révéle que 71 % des
Canadiens s'inquiétent des annonces indiquant que certains produits ont été retirés
du marché, puisque ces rappels portent d croire que le systéme réglementaire
canadien ne réussit pas toujours d bloquer I’entrée de produits dangereux?. Les
produits les plus préoccupants sont les aliments (pour les humains et les animaux
domestiques), les jouets et les médicaments.

Figure 2 Inquistudes des consommateurs quant aux produits importas
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Aucune réponse

Saurce : Recherche sur I'opinion publigue—Document de référence : Sécurité des prodits de consommation ef des produits alimentaires, 2009.

Mondialisation

Dans le contexte économique mondial
actuel, il devient compliqué de garantir
aux Canadiens des aliments, des produits
de santé et des produits de consommation
sécuritaires et efficaces. Hier encore, la
plupart des produits provenaient d'un
nombre limité de sources et étaient fabri-
qués a un seul endroit. De nos jours, les
chaines d’approvisionnement et les réseaux
de consommation sont plus complexes et
leur portée est plus large.

Les liens mondiaux sont particuliérement
évidents entre les sociétés pharmaceutiques
nord-américaines et européennes et celles
de pays aux économies naissantes, comme
I'Inde et la Chine. En 2005, la Chine a
produit 14 % des ingrédients pharmaceu-
tiques actifs utilisés a [échelle des marchés
mondiaux et I'Inde est devenue I'un des
plus gros pays exportateurs de produits
pharmaceutiques finis et de médicaments
génériques.

Au cours de la derniére décennie, le
volume des importations canadiennes
a grandement augmenté. Ces produits
importés proviennent d’'une multitude de
pays ayant une grande diversité en matiére
de normes de sécurité®. Le volume (calculé
en milliards de dollars) des importations

‘aliments, de produits pharmaceutiques et
de produits de consommation, comme les
poupées, les jouets et les jeux, a constam-
ment augmenté, passant de 15,8 milliards
de dollars en 1994 a 43,2 milliards de
dollars en 2008 (voir la Figure 1)*.

Au pays, [évolution du profil des
importations expose davantage la popu-
lation aux risques associés aux nouvelles
technologies, aux produits de contrefagon,
aux produits contaminés, ainsi quaux
produits venant de pays dont les normes
réglementaires sont moins rigoureuses. Un
récent sondage mené par le Centre de re-
cherche Décima® révele que la population
fait confiance aux procédés d’inspection
canadiens, mais s'inquiéte grandement de
la qualité des produits venant dautres pays
(voir lencadré et la Figure 2).

Dapres les instances de réglementation,
ce contexte mondial justifie lengagement
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de mesures plus actives en matiére de prévention, de
surveillance ciblée et d'intervention rapide pour contrer
les nouveaux dangers sanitaires associés a Iéconomie pla-
nétaire®. La complexité d’une telle situation a aussi fait
ressortir 'importance de la coopération internationale
en matiére de réglementation pour permettre au Canada
de protéger ses normes de santé et de sécurité, tout en
demeurant concurrentiel sur les marchés mondiaux
(voir larticle en page 37).

Garder le contrdle sur le fardeau raglementire
de l'industrie

Méme si les mesures réglementaires visent surtout a pro-
téger la santé humaine, les chargés de la réglementation
doivent aussi tenir compte de leurs effets sur lensemble
de l'activité commerciale. Le contexte réglementaire
influe grandement sur les décisions en matiere d’investis-
sement et de fabrication, et sur les stratégies de mise en
marché et de commercialisation. Certaines entreprises
craignent que le systeme de réglementation du Canada
paraisse trop compliqué aux yeux des autres nations, ce
qui pourrait brimer son expansion commerciale®. En
outre, tout acceés réduit ou ralenti aux marchés serait sus-
ceptible de nuire aux consommateurs, qui seraient moins
a méme de profiter de nouveaux produits®.

Ces défis, entre autres, ont incité certaines industries
a réduire leurs cotts de production en déménageant leurs
opérations manufacturieres vers de nouveaux marchés se
distinguant par des économies solides et en pleine expan-
sion, comme ceux de la Chine, de I'Inde et de la Russie*’.
Au sein de secteurs hautement réglementés comme celui
de la santé, un systeme de réglementation moderne peut
donner un net avantage concurrentiel a Iindustrie. Compte
tenu du marché mondial actuel, « les industries se doivent
d’innover rapidement pour demeurer concurrentielles
sur la scene internationale »*.

Les conditions réglementaires ont aussi des répercus-
sions sur I'investissement en recherche et développement
(RetD) et ont déja contribué au transfert des activités de
recherche clinique du Canada vers des pays oftrant des
conditions plus favorables et moins cotiteuses. En 2006,
les dépenses canadiennes en R et D pour les produits
pharmaceutiques sélevaient a 1,2 milliard de dollars, soit
8 % des ventes, ce qui marque un déclin par rapport a la
période de 1992 a 2002 pendant laquelle ce pourcentage
se situait dans les deux chiffres®. Cette diminution est
partiellement attribuable au contexte cotiteux des essais
cliniques menés au Canada qui représente 40 % des frais
développementaux des médicaments. Séduites par les
possibilités dépargne qui soffrent a [étranger, beaucoup
dentreprises ont choisi de mener leurs essais cliniques
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ailleurs quen Amérique du Nord et qu'Europe de 'Ouest
(voir l'article en page 23).

Il importe que les instances chargées de la réglementation
collaborent avec I'industrie pour garantir la disponibilité de
produits sécuritaires a [échelle de la chaine dapprovision-
nement mondiale. La tenue de la Conférence internationale
sur ’harmonisation des exigences techniques relatives a
Phomologation des produits pharmaceutiques a usage
humain (CIH) constitue un bon moyen dencourager le
dialogue a ce sujet (voir l'article en page 37). Ce forum
examine les défis et les enjeux auxquels sont confrontés les
chargés de la réglementation, soit favoriser la cohérence
internationale en matiere de réglementation, diminuer
les délais nécessaires a la mise au point et a larrivée de
nouveaux médicaments sur le marché et, plus que tout,
continuer de garantir la sécurité, lefficacité et la qualité
des produits de maniére a protéger la santé publique.

En guise de conclusion

Les transformations rapides qui secouent tous les secteurs
de la société conferent une nouvelle urgence aux efforts
engagés pour moderniser la réglementation en matiere de
santé, sans compter quelles influent sur son évolution. Les
besoins en santé publique et les demandes des consomma-
teurs refletent les changements démographiques en cours.
En méme temps qu'ils exigent des controles plus séveres
dans certains domaines, les consommateurs réclament un
acces plus rapide aux nouvelles thérapies prometteuses.

A mesure que les chargés de la réglementation tentent
d’amalgamer les concepts de protection, d'acces et d’'inno-
vation, ils constatent quen dépit des tensions, les intéréts
des consommateurs et ceux de 'industrie ne sont pas néces-
sairement opposés. De plus, les deux groupes cherchent a
participer plus directement a un processus réglementaire
de plus en plus transparent et ouvert.

Du coté de loffre, les percées scientifiques, jumelées a
lexplosion de nouvelles technologies et au phénomeéne de
la mondialisation, ont donné lieu a de nouveaux produits
et & de nouveaux promoteurs pour qui l'acces efficace
aux marchés revét une importance capitale'’. Dans un tel
contexte, les régimes réglementaires doivent sadapter
rapidement pour bien protéger les citoyens et suivre le
rythme de I'innovation.

Les tendances et pressions mentionnées plus haut
sappliquent, peu importe le produit. Mais en raison des
caractéristiques uniques des régimes réglementaires par-
ticuliers régissant les aliments, les produits de santé et les
produits de consommation, la dynamique d’impact peut
varier. Les articles suivants s'intéressent a ces disparités. W

Remarque : Toutes les références ayant trait  ce numéro du Bulletin sont affichées en version
HIML d htto://www.santecanada.gc.ca/bulletin-ps



Modernisation du régime canadien de
Natalie Bellefeuille, Direction des politiques, de la planification reg | e m e n tat | O n d eS p rO d u I tS

et des affaires infernationales, Direction générale des produits
de santé et des aliments, Santé Conado; Edward Gertler,

®
Bureau des stratégies de gestion des produits pharmaceutiques,
Direction générale de la politique stratégique, Santé Canada; arm ace u I u e s
Maurica Maher, Direction des politiques, de la planification

et des affaires infernationales, Direction générale des produts de
santé et des aliments, Santé Canada; et Karen Timmerman,
Bureau de la politique et de la collaboration internationale, Direc-

o ®
tion des produits biologiques et des thérapies génétiques, Direction
générale des produits de santé et des aliments, Santé Canada

u Canada, la réglementation des produits pharmaceutiques reléve de la Loi sur les aliments

et drogues. Adopté il y a des dizaines d’années, le régime réglementaire actuel met accent sur

Pévaluation précommercialisation des médicaments. Cet article examine les étapes a franchir

pour faire approuver un produit pharmaceutique dans le cadre du régime actuel et discute des limites de

Papproche précommercialisation, ainsi que des facteurs qui stimulent la modernisation. Il fait également

ressortir des points saillants du projet de Santé Canada favorisant une approche réglementaire axée sur

le « cycle de vie » qui permettrait d’évaluer les produits avant et apres leur mise en marché.

Au Canada, la Loi sur les aliments et drogues

(LAD) autorise Santé Canada a réglementer six
grandes catégories de médicaments : les produits
pharmaceutiques traditionnels (comme les médica-
ments en vente libre et les médicaments sur ordon-
nance); les produits biologiques (comme les vaccins
et les produits sanguins) et les thérapies génétiques;
les produits radiopharmaceutiques; les produits de
santé naturels; les produits vétérinaires, ainsi que les
désinfectants.

Regard vers le pass@

Le gouvernement exerce une surveillance sur les
produits alimentaires et pharmaceutiques depuis
1875. Cette année la, il adoptait une loi ayant
pour but de prévenir leur falsification. La Loi des
falsifications était remplacée, en 1920, par la Loi
sur les aliments et drogues, qui visait a préve-
nir la falsification, la production insalubre et
[étiquetage frauduleux des produits. A la fin
des années 1920, le reglement afférent a la loi
énongait des exigences spécifiques en matie-
re d’homologation des médicaments. Ceci
habilitait le ministre de la Santé a annuler
ou suspendre la mise en marché d'un
produit qui contrevenait aux exigences
réglementaires.

Vingt ans plus tard, les travaux
samorcaient pour modifier en profon-

deur le Réglement sur les aliments et drogues et former
les bases du réglement encore en vigueur de nos jours.
En 1951, le réglement obligeait les fabricants a obtenir
une autorisation réglementaire avant de pouvoir
commercialiser leurs médicaments. La tragédie de
la thalidomide du début des années 1960 entrai-
nait un réexamen du reglement dans loptique de
renforcer les compétences réglementaires de Santé
Canada.

Quelques modifications ont été apportées
Depuis cette époque, des modifications ciblées
ont été apportées a la LAD et a son Reéglement,
surtout en ce qui a trait aux produits autres que
pharmaceutiques et biologiques. Clest ainsi que
des séries de regles modernes ont été adop-
tés sur les appareils médicaux (réglementés
séparément depuis 1998 en vertu du Reégle-
ment sur les instruments médicaux) et des
produits de santé naturels (réglementés
séparément depuis 2004 en vertu du Re-
glement sur les produits de santé naturels).
Par contre, le régime réglementaire
régissant les produits pharmaceutiques
et biologiques traditionnels a peu évolué
depuis son adoption au début des an-
nées 1950. Il est toujours caractérisé
par un systéme d’homologation axé

Suite d la page 20
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Comment réglemente-f-on les produits

pharmaceutigues et biologigues & I'eure actuelle?

Quelque 22 000 médicaments desfinés  la consommation humaine (y compris
les produits biologiques et les thérapies généfiques) sont homologués et leur
vente est autorisée au Canada’. 11y a plusieurs étapes d franchir entre les
premiéres activités de recherche et développement (R et D) et lo mise en
marché d’un médicament particulier  la pharmacie du coin ou son utilisa-
tion dans un centre de soins de santé. Ces étapes comprennent les décisions
réglementaires prises par Santé Canada aux termes de la LAD, ainsi que les
décisions réglementaires et non réglementaires (politiques) prises séparément
ou collectivement par divers ordres gouvernementaux fédéraux, provinciaux et
territoriaux (voir la Figure 1).

2111 Etudes precliniques

Des études précliniques sont menées pour évaluer Iinnocuité d'un médicament
et ses usages possibles. Ceci comprend d la fois les expériences in vitro (en
éprouvette) et les expériences in vivo (avec des animaux) visant a tester
I'efficacité du médicament, y compris la présence d'effets toxiques et leur
portée. Si les résultats des études précliniques sont prometteurs, le promoteur
des essais doit demander d la Direction générale des produits de santé et
des aliments (DGPSA) de Santé Canada la permission de mener des essais
cliniques sur des sujets humains au Canada. Méme si les essais cliniques qui
s'effectuent a |'extérieur du Canada ne relévent pas du mandat réglementaire
de Santé Canada, les données résultant de ces essais sont généralement
incluses dans lo base de données probantes que le fabricant en quéte d’une
approbation réglementaire pour son médicament soumet d Santé Canada.

WD Essais cliniques sur des sujefs humains

Les exigences relafives aux essais cliniques sur des sujets humains (qui mettent
I"accent sur la santé, lo sécurité e le traitement éthique des participants aux
essais) sont réglementées par la LAD. En général, les essais cliniques préalables
a I'autorisation de commercialisation sont effectués en frois phases :

Edward Gertler, Bureau des stratégies de gesfion des produits pharmaceutiques, Direction
générale de la polifique strafégique, Santé Canada. Cerfaines parties de ce segment sont adaptées
du document Apercu du processus fédéral d'examen des médicaments par Marilyn Schwartz,
Direction des produits thérapeutiques, Santé Canada, et de la publication de Santé Canada
intitulée L'accés aux produits thérapeutiques : Le processus de réglementation au Canada.

e la phase I des essais vise d établir si un nouveau médicament expéri
mental jugé prometteur d I'étape de la recherche préclinique est sécuritaire
pour les humains,  trouver la bonne posologie et d déceler la présence
d'effets néfastes.

e laphase Il des essais sert d déterminer |'efficacité d'un traitement
particulier et @ obtenir d'autres renseignements sur I'innocuité du produit.

|aphase Il des essais sert a confirmer |'efficacité, a vérifier les effets

secondaires et @ obtenir des données pour garantir I utilisation sécuritaire de
ce médicament expérimental. Ces essais engagent généralement la participa-
tion de plusieurs centaines a plusieurs milliers de sujets et misent sur des tests
aléatoires a double insu du médicament en comparaison avec un placebo ou
avec la meilleure thérapie actuelle approuvée. (Dans un test  double insu,

ni les chercheurs, ni les participants savent quels sujets se voient administrer
le médicament expérimental et lesquels recoivent le placebo ou lo meilleure
thérapie approuvée existante. Cette approche sert d éliminer I'influence pos-
sible en raison des attentes et la subjectivité quant aux résultats de |'étude.)

Aucun médicament n’est enfiérement exempt de risques. Les essais précliniques ef
les phases des essais cliniques servent d'abord @ déterminer i la valeur thérapeu-
tique éventuelle d’'un médicament I'emporte sur les risques liés a sa consommation
(effets néfastes ou toxicitd).

NVEE[IEED Présentation de drogue nouvelle ef examen

Si les résultats d'un essai clinique s"avérent positifs, le fabricant compile les données
scientifiques pertinentes et procéde a une Présentation de drogue nouvelle (PDN)
auprés de la DGPSA. La direction générale étudie alors la présentation, qui renferme
tous les renseignements de base utilisés pour évaluer I innocuité, I efficacité et la
qualité du médicament. Elle établit ensuite le profil des risques et bienfaits du mé-
dicament et détermine i les risques cernés sont gérables, aprés quoi elle rend une
décision visant d autoriser ou d interdire la commercialisation du produit en question.

Cycle de vie d'un m&dicament selon e régime de réglementation canadien actuel

Précommercialisation

Etudes Essais cliniques sur Présentation de drogue
précliniques | des sujets humains nouvelle et examen

Présentation
réglementaire du
produit

Commercialisation des
médicaments*

Examen de la Décision d’autoriser la
présentation commercialisation par
Santé Canada

* o 4 . . . o gz . ;. 2 | B a . . 2yz 2 .l . 3
En raison des stratégies de commercialisation et des questions de profitabilité, les fabricants peuvent décider de ne pas vendre un médicament en sol canadien, méme si le produit a été homologué et sa commercialisation approuvée.

m BULLETIN DE RECHERCHE SUR LES POLITIQUES DE SANTE— Numéro 16



2017 Homologation

Dans le cas des nouveaux médicaments, une
décision positive de la part de Santé Canada

(a titre d'instance de réglementation) autorise
la mise en vente du médicament au Canada.
Cefte autorisation est accordée sous forme
d"un Avis de conformité avec attribution

d’un Numéro d'identification de médicament
(NIM). On utilise une version abrégée du
processus d'examen de lo PDN dans le cas des
médicaments génériques, dont |'enfrée sur

le marché canadien est aussi assujettie aux
exigences réglementaires régissant les brevets
de médicaments aux termes du Réglement sur
les médicaments brevetés (Avis de conformité)
et la protection des données confidentielles des
fabricants de médicaments brevetés en vertu du
Réglement sur les aliments et drogues. Notons
qu’en ce qui a trait aux stratégies de commer-
cialisation et aux questions de profitabilité, les

Modernisation du régime canadien de rglementation des produits pharmaceutiques et biologiques F i

Programme commun d'@valuation
des madicaments

Mis sur pied en 2002, le PCEM est géré par
|Agence canadienne des médicaments et des
technologies de la santé. Il vise a réduire la
redondance au niveau des évaluations fout en
offrant aux administrations parficipantes (a
|'exception du Québec) des évaluations communes
rigoureuses sur |'efficacité ef la rentabilité des
produits pharmaceutiques en ayant recours aux
meilleures données probantes disponibles®. Les
recommandations du PCEM  I'effet d"inscrire

ou non un médicament sur les listes formulaires
des régimes d'assurance-médicaments gouverne-
mentaux sont offertes d fitre consultatif (ef non
réglementaire) et ne sont pas donc contraignantes
pour les administrations parficipantes.

Decisions relafives aux regimes
de madicaments publics et privas

La Loi canadienne sur la santé stipule que toutes les drogues
médicalement nécessaires qui sont administrées dans les hopi-
taux doivent &tre assurées par les régimes d’assurance-santé des
provinces et des territoires. Par contre, les modalités de la loi ne
s'appliquent pas aux médicaments sur ordonnance prescrits
|"extérieur de |"hdpital; ce sont les gouvernements provinciaux et
territoriaux qui déterminent, a leur discrétion, quand et & quelles
conditions il convient de couvrir le codt des médicaments sur
ordonnance d I'vide de fonds publics. De plus, le gouvernement
fédéral couvre le codt des médicaments destinés d certains
groupes démographiques fédéraux dont il a la charge, y compris
les peuples des Premigres nations et les Inuits, les membres des
Forces armées et les anciens combattants. Méme si chaque or-
dre de gouvernement s"est doté d'un processus particulier pour
déterminer s'il doit absorber le codt de divers médicaments, le
ministre fédéral de la Santé et ses homologues provinciaux e ter-
ritoriaux convenaient en 2001 de mettre sur pied un Programme
commun d'évaluation des médicaments (PCEM) (voir |'encadré).

fabricants peuvent choisir de ne pas vendre leur médicament au Canada méme s'il
a été homologué et si sa commercialisation est autorisée au pays.

WEED Reglementation du prix des médicaments brevets

Au Canada, le prix des médicaments brevetés est réglementé par le Conseil
d"examen du prix des médicaments brevetés (CEPMB) fédéral, qui a pour mandat
de garantir que le prix de lancement d’un médicament breveté n’est pas déraison-
nable et que les hausses de prix annuelles concordent avec le taux d'inflation. Créé

61D Activitds de postcommercialisation

Mame si les fonctions réglementaires fédérales actuelles mettent surtout |'accent
sur les étapes menant d |'homologation et  la mise en marché des médicaments,
il revient également & Santé Canada de surveiller la sécurité et 'efficacité des
produits aprés leur arrivée sur le marché. Entre autres activités, Santé Canada
surveille et recueille les données sur les effets indésirables des médicaments et sur
les incidents de médication dans le but d'émettre des avertissements a |'infention

en 1987 a fitre d"instance quasi judiciaire indépendante imputable au Parlement
par le biais du ministre de la Santé, le CEPMB n’exerce actuellement aucune auto-
rité réglementaire sur les médicaments génériques et sur les médicaments autrefois
brevetés dont le brevet est échu. Dans le cas des médicaments brevetés, les prix
canadiens sont similaires aux prix moyens européens et nettement inférieurs aux
prix américains. Par contre, les prix des médicaments génériques canadiens sont
généralement supérieurs d la moyenne des prix médians internationaux, y compris
ceux des médicaments génériques vendus aux Etats-Unis2.

des professionnels de la santé et du public.

Une fois que Santé Canada o déterminé qu’un médicament n’est pas sécuritaire,
le ministére peut demander au fabricant de retirer volonfairement les stocks existants
des rayons des pharmacies. Par contre, aucun pouvoir réglementaire n'autorise
le Canada a forcer un fabricant a refirer des pharmacies ses stocks actuels de
médicaments. Ces rappels dépendent donc de la volonté du fabricant de coopérer
en refirant volontairement du marché les produits en question.

Postcommercialisation

Réglementation du prix des

Décisions relatives aux régimes
médicaments brevetés

do médicaments publics of privés Activités de postcommercialisation

Examen des prix Examen commun des médicaments

Utilité concréte : Pratiques en matiére d’ordonnance et usages
(CEPMB)

ar les patients
Décisions touchant I'inscription sur la liste et

e médicaments remboursés et le
remboursement

Détermination et communication des effets indésirables d’un
médicament et autres renseignements

Decisions stratégiques provinciales et
territoriales et statuts et réglements liés
a la liste de médicaments rembourseés

Retrait du marché de certains produits (p. ex., si un médicament
est jugé dangereux)

Source : Adapté de L'accés aux produits thérapeutiques : Le processus de réglementation au Canada, Santé Canada, 2006,
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Suite de la page 17

sur les activités de précommercialisation qui oblige le fa-
bricant a satisfaire a une série dexigences avant de pouvoir
commercialiser son produit. Une fois lancé sur le marché,
l'aptitude de Santé Canada a surveiller la sécurité et leffica-
cité du produit, et a engager des mesures réglementaires a
son endroit (y compris la modification de son étiquette) en
fonction des nouvelles données, demeure restreinte. (Un
apercu des procédés réglementaires régissant les produits
pharmaceutiques et biologiques figure aux pages 18-19.)

Pourquoi moderniser la réglementation des
médicaments

Nos connaissances quant a la physiologie et a la pathologie
des maladies, ainsi quaux réactions humaines aux médi-
caments, se sont énormément enrichies depuis les années
1960. A cette époque, on croyait que les essais cliniques
généraient, a eux seuls, toutes les données nécessaires pour
garantir leflicacité et I'innocuité des médicaments. Ensem-
ble, les facteurs exposés ci-dessous ont donné lieu a des
approches plus modernes et plus complétes en matiére de
réglementation des médicaments.

Limites des essais cliniques

Les essais cliniques servent a étudier 'usage
de produits au sein de groupes de population
aussi homogenes que possible. Par consé-
quent, il arrive souvent que certaines caté-
gories de patients soient exclues des essais
pour des motifs de comorbidité, dage ou
de sexe, ou parce qu’ils consomment aussi
d’autres médicaments. Cette structure accom-
mode les essais cliniques lorsquon tente de
répondre & une question du genre : « Est-ce
que le médicament A fonctionne aussi bien
que le médicament B? » Par contre, quand
un médicament est prescrit a un groupe de
patients plus disparate, il peut étre prescrit
a une catégorie de personnes exclues des
essais cliniques, sans prendre en compte
leurs conditions particulieres.

De plus, les essais cliniques ne peuvent
détecter des problemes rares ou occasion-
nels, comme une réaction indésirable a un
médicament ou une interaction néfaste avec
d’autres médicaments. A titre dexemple, il
se peut qu’un essai aupres de 6 000 patients
narrive pas a déceler une réaction indésira-
ble grave qui survient dans 1 cas sur 10 000.
La durée de létude peut aussi poser des diffi- -
cultés. Certains médicaments, comme ceux
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I.I’orieniution de la structure
de réglementation actuelle sur
I’évaluation d’un produit avant
sa commercialisation engendre
des difficultés av niveau de la
cueillette, de I’évaluation et de
la communication de
renseignements svivant son

apparition sur le marché.

qui traitent des maladies chroniques, peuvent étre utilisés
par un patient pendant de nombreuses années. Mais puis-
que la durée des essais cliniques dépasse rarement 18 mois,
les données portant sur lefficacité et 'innocuité a long
terme d’un produit sont rares au moment de son lance-
ment sur le marché.

Limites de lorientation sur I'évaluation
précommercialisation

A mesure que la quantité d’information au sujet d’un
médicament augmente, on tend a en apprendre plus sur
ses effets bénéfiques et ses risques. Lorientation de la
structure de réglementation actuelle sur Iévaluation d'un
produit avant sa commercialisation engendre des diffi-
cultés au niveau de la cueillette, de Iévaluation et de la
communication de renseignements suivant son apparition
sur le marché.

Soutien aux patients et aux professionnels

de la santé

Des maladies comme le cancer et I'infection au VIH sont
aujourd’hui considérées comme des affections chroniques
dont le traitement suppose la consommation a long terme
de médicaments. Les patients, pour leur
part, sont plus renseignés que jamais. Ils
tiennent a étre informés de la disponibilité
et de l'accessibilité des choix de traitement
qui soffrent a eux, a participer davantage
aux décisions qui influent sur leur état de
santé et & prendre part aux décisions régle-
mentaires et a larticulation des politiques
de santé.

Mondialisation de la fabrication
des produits pharmaceutiques

De nos jours, la plupart des médicaments
disponibles au Canada sont produits a
lextérieur du pays. Méme les sociétés
pharmaceutiques canadiennes tendent a
acheter leurs ingrédients de base aupres
d’autres pays. Compte tenu de cette situa-
tion, il devient de plus en plus difficile
dexercer une surveillance adéquate. Il faut
également se doter de lois modernes pour
faire obstacle a la contrefagon, un proble-
me mondial de plus en plus sérieux.

Percées scientifiques et
technologiques

Les découvertes scientifiques et technolo-
giques ont eu un énorme impact sur les
modes de développement et de fabrication
des médicaments. Méme si la réglementation
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actuelle tient compte de certains effets inhérents aux
nouvelles technologies, il reste bien des failles a combler
(voir l'article en page 41).

Une approche reglementdire ax@e sur le cycle de vie

Partout dans le monde, le mode de réglementation des
médicaments évolue rapidement afin de suivre le rythme
du progres réalisé dans les sciences pharmaceutiques, de
la mise au point des médicaments et de Iévolution des
attentes du public. Conscients des nombreux avantages de
l'approche réglementaire axée sur le cycle de vie, les Etats-
Unis et 'Europe ont déja investi des efforts dans le but de
moderniser les lois régissant leurs produits de santé (voir
lencadré).

Bienfaifs prevus de I'approche axee sur le
cycle de vie

Evaluation continue des dangers et des bienfaits d'un médicament
tout au long de son cycle de vie, ce qui différe de I'orientation
actuelle qui consiste & examiner un médicament avant sa
commercialisation.

Nouvelles méthodes visant d produire des données probantes sur
les bienfaits ef les dangers de nouveaux médicaments, ainsi que
sur |'aptitude du systéme de réglementation a tenir compte de
nouveaux types de données probantes dans ses prises de décisions
en matiére d’homologation.

Aptitude accrue du systéme de réglementation a planifier, gérer et
communiquer efficacement les risques et dangers inhérents  un mé-
dicament a mesure que de nouveaux renseignements voient le jour.

Meilleur accés des consommateurs, des patients et des professionnels
de la santé a des renseignements actuels et précis sur les médica-
ments tout au long de leur cycle de vie dans le but de les aider
prendre les décisions les plus éclairées qui soient.

Meilleure concordance entre les normes réglementaires canadiennes
et internationales, compte tenu de I"envergure mondiale des activités
de développement et de surveillance des médicaments.

Transparence et imputabilité accrues des décisions ayant frait d la
réglementation des médicaments.

Réseau de surveillance continue de l'innocuite ef de
'efficacite des medicaments

Atitre de réseau virtuel rattaché aux Instituts de recherche en santé du
Canada, le Réseau de surveillance continue de I'innocuité et de I"efficacité
des médicaments proposé reliera les centres d"excellence en recherche
postcommerciale sur les produits pharmaceutiques a |'étendue du Canada.
Il complémentera aussi d"autres initiatives de Santé Canada ayant pour
objet de renforcer les activités ministérielles de surveillance postcommer-
cialisation des produits de santé.

Une approche consultative
Pour affermir l'aptitude de Santé Canada a maintenir et
rehausser sa réputation de fiabilité en tant qu'instance de
réglementation a vocation scientifique, le ministére inaugurait
en 2005 un projet visant a chapeauter les activités de moder-
nisation du régime de réglementation des produits pharma-
ceutiques et biologiques. Ce projet favorise une approche
réglementaire axée sur le cycle de vie (voir la Figure 2 a la
page suivante). Il permet aussi d’assujettir les médicaments
a une évaluation précommercialisation et postcommerciali-
sation de maniére a maximiser leurs bienfaits et 8 minimiser
leurs dangers pour la population canadienne.

Un élément clé du projet tenait a la tenue rapide et
fréquente de consultations aupres des parties intéressées,
y compris des professionnels de la santé, des membres de
I'industrie, des groupes de consommateurs et de patients, des
chercheurs universitaires et des représentants provinciaux
et territoriaux. Apres une rencontre préliminaire avec un
groupe multipartite dont les membres cernaient une série
de sujets préoccupants ou d’intérét particulier (y compris
lamélioration des activités de surveillance des médicaments
apres leur mise en marché), une consultation unique sous
forme dexercice de cadre dessai sest tenue au printemps 2007
en compagnie d’intervenants internes et externes (industrie).
Les chargés de la réglementation a Santé Canada, en accord
avec les membres de I'industrie, réagissaient aux propositions
réglementaires sur les produits pharmaceutiques et biologiques,
tout en portant une attention particuliere a la planification
des demandes de soumissions, a 'homologation, a 'homolo-
gation provisoire et aux activités post-homologation. D’autres
parties intéressées, soit des professionnels de la santé, des
groupes de patients et de consommateurs, des représentants
provinciaux et territoriaux et des chercheurs universitaires,
observaient également le processus et avaient loccasion de
formuler des commentaires, de poser des questions et de
discuter denjeux leur tenant a coeur.

Les données tirées des consultations de 2007 et d’autres
consultations subséquentes ont permis daccélérer la réforme
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législative et réglementaire et ont été enrichies par I'ajout « une série de pouvoirs ministériels ayant pour but
des données sur les procédés réglementaires et les pratiques dappuyer lévaluation continue des produits pharmaceu-
exemplaires produites par d’autres administrations. Tous ces tiques et biologiques tout au long de leur cycle de vie;

efforts visaient a garantir que, dans la mesure du possible, les

démarches canadiennes concordent avec celles d’autres pays. e Hees el S :
Des liens ont été établis avec la U.S. Food and Drug Adminis- de lapplication et de pénalisation modernisées, y compris

tration, avec lAgence européenne des médicaments et avec la le pouvoir fédéral de retirer les stocks de médicaments
Therapeutic Goods Administration de IAustralie. Les membres restants des rayons des pharmacies suivant le retrait
de léquipe du projet ont également rencontré des représentants df ces pr f’ﬁiults du marché en raison de problemes
dorganismes américains et européens & vocation similaire a d'innocuite.

Santé Canada ayant déja apporté des modifications législati-
ves majeures a leurs activités postcommercialisation.

o desinterdictions détaillées et des modalités de controle

Le projet de loi C-51 a fait [objet de débats en deuxiéme
lecture a la Chambre des communes en juin 2008. Méme
si le projet de loi est mort au feuilleton quand 'annonce
HESU"ﬂrS af [][ﬂEl]ﬂi"ES é"ﬂI]ES délections fédérales a entrainé la dissolution du Parlement
a lautomne 2008, le gouvernement a indiqué aux Canadiens
qu’il reste pleinement engagé envers sa modernisation
législative. De fait, le ministere continuera de consulter les
parties intéressées pour obtenir leurs rétroactions et recueillir
leurs points de vue sur les éléments clés des cadres de
réglementation modernes. M

Partant de ces consultations, Santé Canada décidait d’aller

de l'avant avec la modernisation législative. En avril 2008, le
ministére déposait un projet de loi (projet de loi C-51) assorti
de propositions visant a modifier la Loi sur les aliments et
drogues qui comprenait les éléments clés suivants :

o les demandes de permission et les autorisations relatives

a la tenue des essais cliniques, les autorisations commer- Remarque : Toutes les références ayant frait d ce numéro du Bulletin sont affichées en version
ciales et les certificats d’homologation; HTML bt/ /i sonteccnada.gc.co/bulleinps
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Evaluation des

Xuzhen Zhang et Igor Zverev, Direction de lo
recherche appliquée et de I'analyse (DRAA), Direction
générale de la polifique stratégique, Santé Canada, et

Charles Mallory, anciennement de lo DRAA

du Reglement de 2001 sur
les essais cliniques

onformément a la Directive du Cabinet sur la rationalisation de la réglementation, Santé

Canada, a linstar des autres ministeres fédéraux, s’est engagé a évaluer les incidences de ses

modifications réglementaires. Cet article s’intéresse a évaluation du réglement ministériel

remanié sur les essais cliniques en vigueur depuis 2001.

En 2001, le Canada modernisait son cadre de réglementa-
tion des essais cliniques (EC). Cette démarche visait deux
grands objectifs : mieux protéger les participants humains
et attirer et maintenir I'investissement dans le secteur de
la recherche et du développement (R et D). Santé Canada
évaluait récemment les incidences de ces modifications
réglementaires. Cet article décrit le processus, les résultats
et les répercussions de cette évaluation, y compris une
mesure quantitative du deuxieme objectif : attirer et main-
tenir 'investissement en R et D.

Pourquoi donner fant d'imporfance aux essais
cliniques?

Les pays rivalisent entre eux pour attirer des EC sur leur
territoire, puisque ces derniers enrichissent les connais-
sances médicales, facilitent 'acceés aux nouvelles thérapies
et créent de nouveaux emplois. Au Canada, Santé Canada
examine et approuve chaque année un grand nombre de
présentations sur la tenue d’EC.

Un EC est une enquéte visant a déterminer le niveau
d’innocuité et defficacité d'un médicament, la posologie
efficace et les effets secondaires possibles (voir larticle en
page 17). Les EC constituent une composante obligatoire
des activités de R et D associées aux nouveaux médica-
ments. Avant son arrivée sur le marché, un médicament
doit étre assujetti a des essais précliniques et aux phases I,

IT et I1I des EC, ce qui permet détablir son degré d’inno-
cuité et defficacité.

Il nest pas nécessaire de procéder a des EC dans le cas
d’un médicament générique (un médicament qui renferme
les mémes ingrédients médicinaux que le médicament
dorigine de marque, mais qui se vend généralement moins
cher). Dans un tel cas, on demandera plut6t au fabricant
deffectuer une étude comparative de biodisponibilité pour
établir la bioéquivalence entre le médicament innovateur
et sa version générique’.

Necessit@ de moderniser le Réglement sur les EC

Le Reglement sur les EC a été mis au point dans les années
1960 en vertu de la Loi sur les aliments et drogues. Au fil du
temps, la loi n'a pas évolué au méme rythme que la techno-
logie et que la mondialisation de I'industrie pharmaceuti-
que et du secteur biotechnique.

La mondialisation a continué de transformer le
processus de développement des médicaments, posant
des défis additionnels aux instances de réglementation.
Alors quiavant, les EC avaient surtout lieu en Amérique
du Nord et en Europe, par exemple, ils ont commencé a
se tenir plus souvent dans dautres parties du monde, la
ot les colits savéraient moins élevés et I'acces aux patients
plus facile?’. Sur le plan réglementaire, ces changements
laissaient entrevoir des lacunes qu’il fallait rectifier :
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Pouvoir réglementaire et protection
des participants aux essais : Avant
2001, les instances de réglementation
navaient pas le pouvoir dexiger la
conformité aux protocoles dessais
approuvés ou dobliger la déclaration
des effets néfastes graves ou imprévus
d’un médicament. Les exigences en
matiére de tenue de dossiers nétaient
pas assez explicites et il nexistait
aucune exigence officielle imposant
lexamen et l'approbation par un
comité déthique de la recherche*. Ces
lacunes entravaient la capacité des
instances de réglementation a protéger
contre les dangers inutiles les sujets
qui participaient aux essais.

Délais d’examen, innovation et inves-
tissement : Avant 2001, le réglement
ne concordait pas avec lensemble

des normes mondiales sur les délais
dexamen. Sa modernisation était
donc requise pour suivre [évolution
du contexte national et international
de l'industrie, surtout dans les secteurs
pharmaceutiques et biotechniques
hautement tributaires de la haute tech-
nologie. Puisque les EC cofitent cher
et que leur réalisation exige beaucoup
de temps, on croyait que la réduction
des délais dexamen encouragerait les
fabricants de médicaments a effectuer
leurs EC au Canada, ce qui pourrait
accélérer l'acces de la population cana-
dienne a de nouveaux médicaments.

Modificalions majeures apporfaes

e e

ntre autres mesures, le
cadre réglementaire de 2001
rédvisait de 60 a 30 jours
le délai d’examen des
présentations demandant la
tenue d'EC pour mieux
attirer et maintenir les
investissements en R et D.
Cette mesure mettait
également le Canada a égalite
avec les Etats-Unis et devant
I"Union européenne en ce qui
concerne la durée du délai

requis pour les autorisations

développés, puisque ni les Etats-Unis ni
'Union européenne noffraient un contexte
réglementaire aussi concurrentiel pour la
tenue des essais de bioéquivalence®. En
affectant plus de ressources humaines au
processus dexamen des présentations,
Santé Canada atteint ces objectifs de facon
constante”.

Evaluation du nouveaw R&glement sur
|es essais cliniques

Les changements inhérents au nouveau
Reglement se répercutent sur les instan-
ces de réglementation et sur les parties
intéressées, y compris les sujets des EC,
I'industrie, les milieux universitaires et les
organismes non gouvernementaux (ONG).
Aux fins de la Directive du Cabinet sur la
rationalisation de la réglementation, Santé
Canada sest engagé a évaluer I'impact des
modifications réglementaires sur les parties
intéressées et déploie des efforts pour
garantir l'aptitude du cadre de réglementa-
tion des EC a relever les nouveaux défis de
maniére polyvalente, robuste et efficace.
[¢valuation du cadre de réglementation
des EC figure parmi les grands objectifs

du Plan de renouveau chapeauté par la

Direction générale des produits de santé et

des aliments (DGPSA) de Santé Canada®.

Plusieurs projets visant a recueillir des ré-

troactions au sujet du nouveau Reglement

ont été menés a bien jusqu’ici:

« En 2006 et en 2007, la DGPSA menait
des consultations électroniques suivies
d’'un atelier pour recueillir des commen-
taires relatifs aux effets des modifications

en 2001 réglementaires. réglementaires sur les parties intéressées
Entre autres mesures, le cadre régle- et, obtenir des avis sur la fagon d'amélio-
mentaire de 2001 réduisait de 60 a rer le cadre de réglementation des EC.
30 jours le délai dexamen des présentations demandant « En 2007, Santé Canada organisait un symposium

la tenue d'EC pour mieux attirer et maintenir les inves-
tissements en R et D. Cette mesure mettait également le
Canada a égalité avec les Etats-Unis et devant 'Union

européenne en ce qui concerne la durée du délai requis

pour les autorisations réglementaires*.

Un objectif de sept jours était également fixé pour
lexamen des études de bioéquivalence (pour les médica-
ments génériques) et pour la phase I des EC. Ceci donnait
un net avantage au Canada par rapport aux autres pays
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qui réunissait 60 participants de milieux gouverne-
mentaux et universitaires spécialisés en EC, dans les
domaines de léthique, des méthodes de recherche et
de Iélaboration des politiques. Dans le cadre de cet

événement intitulé Importance du contexte : Sexe,

diversité et essais cliniques’, les participants cernaient
et exploraient divers aspects de la conception des
protocoles dessai et I'inclusion de groupes de popula-
tion diversifiés aux essais cliniques. (Santé Canada a



produit plusieurs documents dorientation sur I'inclu-
sion des femmes, des personnes agées et des enfants
aux essais cliniques®>'°) .

« En 2008, une étude officielle était lancée au nom de
la DGPSA par la Direction de la recherche appliquée
et de l'analyse (DRAA) de la Direction générale de la
politique stratégique (DGPS) de Santé Canada. Cette
étude avait pour but dévaluer quantitativement les
incidences des modifications réglementaires sur les
activités de R et D canadiennes parrainées par le
Canada et par d’autres pays.

Ou’en pensaient les parties inferessees?

Les consultations électroniques avec les parties intéressées
ont permis de recueillir 73 témoignages sur les incidences
des modifications stratégiques, alors que l'atelier connexe a
attiré 48 participants de I'industrie, des milieux gouverne-
mentaux et universitaires et des ONG qui proposaient des
améliorations au cadre de réglementation des EC. Dans les
deux cas, la plupart des participants reconnaissaient que le
cadre de réglementation de 2001 avait atteint son double
objectif : mieux protéger les sujets qui participent aux EC
et attirer et maintenir 'investissement en R et D. En outre,
la décision de raccourcir le délai dexamen des présentations
demandant la tenue d’EC suscitait des commentaires
positifs, surtout de la part des
membres de I'industrie.

Selon les répondants, il
fallait faire preuve d’'une plus
grande polyvalence pour rester

200
au fait des nouvelles tendan-

s Phase |
m Bioéquivalence
s Phases |l et |11

ces, comme les concepts d’EC
adaptatifs, la pharmacogéno-

mique et les besoins de sous- 150
populations particulieres. Les
parties intéressées réclamaient
la publication rapide de docu-
ments dorientation pour aider
les promoteurs a satisfaire aux
exigences de production de
rapports”'!,

Les participants au sympo- 50
sium sur le sexe, la diversité et
les essais cliniques soulevaient
nombre de questions, comme
le besoin d'inclure des sous-
groupes de population dans les
essais cliniques, 'importance
de recherches sanitaires plus
sensibles au contexte culturel
et la nécessité de concevoir des

100

Nombre de demandes

0
1996 1997 1998

Evaluation des incidences du Raglement de 2001 sur les essais cliniques

essais qui tiennent compte de I'analyse de sous-groupes et
de lefficacité statistique. Leurs rétroactions ont enrichi les
initiatives connexes de Santé Canada, y compris I'approche
axée sur le cycle de vie pour réglementer les médicaments
(voir larticle en page 17), et confirmé 'importance de
produire des documents dorientation plus efficaces qui
expliquent comment se conformer aux lois et reglements
du gouvernement’.

Une valuation quantitative : Revelations de I'etude
de 1a DRAA

La portée de Iétude de la DRAA de 2008 est limitée a
lévaluation quantitative des incidences nettes du nouveau
Reglement sur les activités de R et D au Canada. Le du
nombre de présentations demandant la tenue dessais clini-
ques a été utilisé pour mesurer le taux dactivité de R et D
au Canada. Les données ont été extraites du Systeme de
suivi des présentations de drogues de Santé Canada, qui
documente toutes les présentations demandant la tenue
d’EC soumises au ministére entre 1996 et 2007. Les auteurs
ont comparé et vérifié statistiquement les tendances dans
le nombre de présentations demandant la tenue dessais
cliniques canadiennes et étrangeres soumises par des fabri-
cants privés au cours des six années précédant et suivant
lentrée en vigueur du nouveau Réglement.

Tenue d'essais clinigues et d‘gudes de bioBguivalence—Demandes soumises par
des promoteurs trangers, 1996 @ 2007

1999 2000 2001 2002 2003 2004 2005 2006 2007

Année

*Indique une hausse statistiquement significative suivant la promulgation du Réglement en 2001 (selon le fest de Chow, un outil statistique qui sert
couramment aux analyses de séries chronologiques pour déceler lo présence d’une rupture structurelle).
Source : Santé Canada, Direction générale des produits de santé et des aliments, Systéme de suivi des présentations de drogues.
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Différences entre 'investissement étranger et
Pinvestissement canadien

Entre 1996 et 2007, la moitié environ de toutes les pré-
sentations étrangeres provenaient des Etats-Unis, alors
que les autres présentations venaient surtout de I'Inde,
d’Israél et d'un nombre croissant de pays européens. On
constatait une hausse subite du nombre de présentations
étrangeéres demandant la tenue détudes de bioéquiva-
lence immédiatement apres la promulgation du nouveau
Reglement en septembre 2001 (voir la Figure 1 a la page
précédente). Ceci tenait probablement a la nouvelle
période dexamen de sept jours. On notait également une
modeste hausse de 'investissement étranger pour les essais
des phases I, I et III suivant la promulgation du nouveau
Reglement. Cette situation sexpliquerait du fait que plusieurs
promoteurs étrangers avaient déja construit des installa-
tions afin de profiter du délai dexamen réduit de sept jours
pour la tenue des essais de bioéquivalence et étaient donc
familiers avec le systéme canadien.

Pour ce qui est de I'investissement canadien (voir la
Figure 2), les promoteurs canadiens ont eux aussi réagi
rapidement a I'annonce de la réduction de la durée du
délai dexamen pour les essais de bioéquivalence (comme
l'illustre la hausse subite du nombre de présentations cana-
diennes demandant la tenue détudes de bioéquivalence
suivant la promulgation du Reéglement en 2001), alors que

Tenue d'essais cliniques et d'etudes de biodquivalence—Demandes soumises

par des promoteurs canadiens, 1996 & 2007

150
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* Indigue une hausse statistiquement significative suivant lo promulgation du Réglement en 2001 (selon le test de Chow, un outil statistique qui
sert couramment aux analyses de séries chronologiques pour déceler fa présence d’une rupture structurellp).

le nombre de présentations canadiennes demandant la
tenue dessais pour la phase I a aussi connu une augmen-
tation modérée. Par contre, le nombre de présentations
canadiennes demandant la tenue des EC pour phases II
et III n'a pas augmenté.

Regard vers |'avenir

Santé Canada a analysé les rétroactions des parties
intéressées, examiné les pratiques exemplaires dautres
pays et étudié les expériences vécues avec le cadre de
réglementation de 2001. Un rapport ministériel publié
en 2008 fait état des trois grands projets que compte en-
treprendre Santé Canada afin de mieux protéger les sujets
qui participent aux essais cliniques et attirer et maintenir
plus d’investissement en R et D au Canada®.

Dans un premier temps, Santé Canada révisera les
documents dorientation quelle produit pour aider I'indus-
trie a mieux sacquitter de leurs diverses obligations en
matiere de réglementation et de préparation de rapports.
Dans un deuxieme temps, le ministére présentera des
mesures visant a améliorer lefficacité et lefficience des
procédés visant a renforcer l'infrastructure du cadre de
réglementation des EC, y compris la réception et l'appro-
bation des présentations par voie électronique, l'amé-
lioration du contexte commercial, la consolidation des
rapports sur les effets indésirables des médicaments et
le renforcement des partenariats
avec les comités déthique de la
recherche. En dernier lieu, Santé
Canada continuera d'amélio-
rer l'acceés aux renseignements
sur les EC en encourageant les
promoteurs a inscrire leurs essais
dans des registres publiquement
accessibles. En méme temps,
le ministere songera a définir
des exigences réglementaires
régissant lenregistrement et la
divulgation des résultats.

Santé Canada sest également
engagé a adapter continuellement
son cadre de réglementation des
EC de fagon a atteindre ses objectifs,
*  qui consistent a assurer la protec-

tion des personnes qui participent

aux essais cliniques et a établir un
contexte favorable a la recherche

et au développement. H

s Phase |
m— Bioéquivalence
s Phases |1 et 11

Remarque : Toutes les références ayant frait
ce numéro du Bulletin sont affichées en version
HTML d http://www.santecanada.ge.ca/bullefinps

Source : Santé Canada, Direction générale des produits de sant et des aliments, Systéme de suivi des présentations de drogues.
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Beth Junkins, Direction des aliments,
Direction générale des produits de santé et

des aliments, Santé Canada

—

Moderniser

— le régime canadien de
% salubrité des aliments

eu de choses occupent plus de place dans la vie des Canadiennes et des Canadiens que les

aliments qu’ils consomment. Les approches réglementaires doivent tenir compte de toutes les

difficultés qu’il y a a garantir la salubrité constante de 'approvisionnement alimentaire. Cet

article s’intéresse aux composantes d’un régime de salubrité des aliments moderne. Partant d’une

étude de cas sur étiquetage des produits allergenes dans les aliments, il met également 'accent sur

les efforts canadiens engagés pour moderniser la réglementation alimentaire et nutritionnelle.

e régime canadien de salubrife
des aliments : Une responsabilita
conjointe

Le régime de salubrité des aliments
du Canada releve d’une responsabilité
conjointe « de la ferme a la four-
chette » quassument une panoplie
d’intervenants, dont les producteurs
agricoles primaires, les transforma-
teurs, les consommateurs, I'industrie,
les organismes non gouvernementaux
et divers ordres de gouvernement :
fédéral, provincial, territorial, muni-
cipal et régional. A lui seul, Iéchelon
fédéral (qui fait lobjet du présent
article) regroupe une gamme de
ministéres et dorganismes chargés de
garantir la salubrité de nos aliments
(voir lencadré).

Pour qu'un régime de salubrité
des aliments soit efficace, les partici-
pants doivent bien comprendre leur
role et disposer des outils nécessaires
pour sen acquitter. Cune des fonc-
tions clés du gouvernement fédéral
consiste a offrir un systéme de régle-
mentation proactif axé sur le risque
et doté d’'un filet de sécurité adéquat
pour garantir la sécurité alimentaire.

Intervenants fedaraux clés du régime
canadien de salubrite des aliments

Santé Canada élabore les poliiques, établit les normes
et fournit des avis et de 'information sur |'alimentation
et la nutrition, en plus d'évaluer la sécurité, la qualité et
|'efficacité des médicaments vétérinaires administrés aux
animaux qui constituent une source de nourriture.

I'Agence de réglementation de la lutte
antiparasitaire, qui fait partie de Santé Canada,
réglemente les pesticides au Canada et détermine les
niveaux de résidus de pesticides jugés acceptables dans
lo nourriture.

I'Agence canadienne d’inspection des aliments
offre des services fédéraux d'inspection des aliments et fait
respecter le respect des normes de salubrité alimentaire
et de qualité nutritionnelle établies par Santé Canada.

I'Agence de la santé publique du Canada cho-
peaute les mesures pancanadiennes visant d prévenir la
maladie, y compris les maladies d"origine alimentaire et
intervient en cas d'urgence de santé publique. Elle méne
des études épidémiologiques et assure la surveillance des
maladies d"origine alimentaire.

Agriculture et Agroalimentaire Canada établit
les politiques qui sous-tendent la force économique du
secteur et meéne des recherches en vue de mettre au
point des systémes pour garantir la salubrité et la qualité
des aliments.

Ouel est le role de Sante Canada?

Santé Canada fait partie du groupe de
ministéres et dorganismes fédéraux
dont une partie du mandat consiste a
garantir la sécurité alimentaire. Entre
autres fonctions clés, il leur revient
établir les normes et les politiques sur
la salubrité et la qualité nutritionnelle
des aliments canadiens et importés ven-
dus au Canada. Santé Canada fait partie
d’un large réseau international voué
a la sécurité alimentaire qui sefforce
d'adopter des normes harmonisées,
denrichir les connaissances mondia-
les sur l'insalubrité alimentaire et ses
dangers, et de mettre en commun les
premiéres alertes en cas d'incidents qui
entrainent des problémes de sécurité
alimentaire. En cas dépidémies de
maladies dorigine alimentaire, Santé
Canada collabore avec ses partenaires
fédéraux (I'Agence de la santé publi-
que du Canada et 'Agence canadienne
d’inspection des aliments), avec les pro-
vinces et territoires et avec les bureaux
de santé publique locaux pour confir-
mer la source de la maladie, offrir des
services de laboratoire et faire enquéte
sur la salubrité des aliments.
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Distinctions entre Ia réglementation des
aliments ef celle des médicaments

Il'y plusieurs distinctions d faire entre la réglementation des

aliments et celle des médicaments :

Au Canada, seul un petit nombre de produits alimentaires
risque élevé (comme les additifs alimentaires, le lait maternisé
et les aliments novateurs) doivent faire |'objet d’un examen de

sécurité précommercialisation.

Plusieurs des facteurs clés qui influent sur la salubrité alimentaire
ne peuvent dtre gérés efficacement au moyen de réglements

(y compris ceux relevant du consommateur, comme la facon de
préparer et d'entreposer les aliments d la maison) et requiérent
des outils non réglementaires plus convenables et efficaces,

comme |"éducation populaire.

Les réglements ef les politiques sur les aliments doivent tenir
compte du fait qu'un aliment particulier peut tre consommé en
toute quantité par divers groupes et sous-groupes de population.

Ainsi, il peut arriver qu’on ait besoin d'un réglement pour limiter

lo concentration d’une certaine vitamine ajoutée & un aliment.
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La salubrit@ alimentaire dans un contexte
changeant

La Loi sur les aliments et drogues actuelle et son Reglement
reflétent les préoccupations exprimées au fil des années
1950, 1960 et 1970 touchant la protection de l'approvi-
sionnement alimentaire contre les dangers d'adultération.
Pendant ces décennies, l'approvisionnement alimentaire
était surtout fondé sur des produits canadiens. Les dangers
microbiens étaient trés peu connus et la science ne faisait
que commencer a établir des liens entre 'alimentation

et la santé. Depuis, la constante évolution des modes de
production, les percées scientifiques et technologiques, les
attentes changeantes des consommateurs et I'innovation
en sont venues a poser de nouveaux risques et défis aux
mécanismes traditionnels de surveillance alimentaire. De
plus, la mondialisation de la chaine dapprovisionnement
alimentaire a élargi l'accés aux aliments produits par des
partenaires commerciaux dont l'aptitude a garantir la
salubrité des denrées qu'ils exportent varie. En 2006, par
exemple, les produits alimentaires importés par le Canada
provenaient de 186 pays.

Quoique larrivée sur le marché de produits alimentaires
novateurs offre de nouvelles possibilités, elle engendre aussi
de nouveaux types de risques. Dans un contexte mondial
complexe et toujours changeant, les approches réglemen-
taires traditionnelles visant a garantir la salubrité des
aliments ne sont peut-étre pas les plus efficaces.

Importance de rester au faif dv progrés

Méme si tous les aliments vendus au Canada sont assujettis
aux modalités de la Loi sur les aliments et drogues et de
son Reglement, les normes et politiques actuelles nont
pas évolué a la méme vitesse que le contexte de sécurité
alimentaire. Il importe dengager des mesures qui, tout

en misant sur les forces du régime de salubrité en place,
exploiteront une large gamme doutils de gestion du risque.
Le gouvernement fédéral doit avoir acces a une panoplie
d’instruments réglementaires et non réglementaires et
collaborer avec les partenaires et les réseaux en temps réel
(canadiens et internationaux) qui sont les mieux placés
pour intervenir en vue daméliorer rapidement et effica-
cement la sécurité des aliments, misant sur des procédés
décisionnels a base scientifique.

Strafegie de modernisation de Ia reglementation
sur les aliments et Ia nutrition de Santé Canada

Santé Canada sest doté d’une Stratégie de modernisation
de la réglementation sur les aliments et la nutrition pour
améliorer les politiques, les normes et les procédés devant



Objectifs de la Sfral2gie de modernisalion de Ia réglementalion sur les aliments el Ia nulrifion

de Sante Canada

Améliorer la prévisibilité, I'efficacité, I'efficience ef la transparence du systéme de réglementation des aliments.

Promouvoir la souplesse de la réglementation & I'égard de I'innovation alimentaire et favoriser I"accés des
consommateurs aux aliments dont les avantages pour la santé ont été évalués.

Utiliser I"éventail d"outils réglementaires afin de s"attaquer aux aliments qui confribuent aux maladies chroniques.
Améliorer la capacité de Santé Canada de réagir aux risques pour la santé liés a la salubrité des aliments.

Promouvoir un systéme viable ef intégré pour la salubrité des aliments et la nutrition au Canada.

servir a renforcer la sécurité alimentaire (voir lencadré)'.
Létude de cas qui suit illustre 'un des éléments clés de
cette stratégie : le recours a une gamme variée d’instru-
ments réglementaires et non réglementaires pour réaliser
les objectifs de santé publique désirés.

Efude de cas : Efiquetage des allergénes
alimenfaires

Dans les pays industrialisés, jusqua 8 % des enfants et

3 % a 4 % des adultes souffrent d’allergies alimentaires
susceptibles de provoquer des réactions légeres a graves®.
Entre 1 % et 2 % des Canadiens sont quotidiennement a
risque de subir un choc anaphylactique pouvant entrainer
la mort par suite d’'une réaction allergique a un aliment’.
Ces personnes doivent systématiquement et consciencieu-
sement éviter tout aliment qui entraine une telle réaction.
A titre dexemple, une étude ontarienne a révélé quentre
1986 et 2000, dans cette seule province, 2,1 personnes en
moyenne sont mortes chaque année d’'un choc anaphylac-
tique de cause alimentaire’. On estime quaux Etats-Unis,
150 personnes perdent ainsi la vie chaque année’.

Stratégie de prévention des incidents liés aux al-
lergies alimentaires et a I'intolérance alimentaire
Santé Canada a toujours joué un role proactif aupres des
parties intéressées afin de les aider a engager des mesures
pour mieux gérer les risques liés aux allergies alimentaires.
Les principaux objectifs de son action dans ce domaine ont
été de diminuer les dangers qui découlent de la consom-
mation involontaire d’aliments entrainant une réaction
allergique et de maximiser les choix alimentaires sains et
sécuritaires qui soffrent aux personnes allergiques.

Partant de ces objectifs, Santé Canada a entamé l'ar-
ticulation d’une Stratégie de prévention des incidents liés
aux allergies alimentaires et a I'intolérance alimentaire qui

Moderniser le régime canadien de Salubrité des aliments g M

vise des secteurs traditionnels comme ceux des aliments
préemballés relevant de Santé Canda et des secteurs ou
Santé Canada pourrait appuyer les efforts dautres ministeres
et organismes fédéraux, y compris le domaine des aliments
en vrac, le secteur des services alimentaires, 'amélioration
des pratiques de I'industrie de transformation des aliments
et la mise au point de nouveaux produits pour les consom-
mateurs allergiques. Une fois en place, cette stratégie de
prévention regroupera une série de partenaires nationaux
et internationaux pour collaborer sous légide de Santé
Canada.

Utilisation dallergénes alimentaires comme
ingrédients

A Theure actuelle, les réglements canadiens stipulent

que le nom des ingrédients alimentaires doit figurer sur
létiquette de la plupart des aliments. Puisque les aliments
contiennent souvent des ingrédients allergenes, les étiquettes
peuvent savérer fort utiles aux personnes allergiques. Santé
Canada et ses partenaires réexaminaient récemment les
régles détiquetage et discutaient de facons de les moderniser
pour en faire des outils d’atténuation des risques encore plus
efficaces au profit des consommateurs allergiques.

Puisque les regles détiquetage ne sappliquent pas a
certains produits et aux composantes de certains in-
grédients (les « ingrédients des ingrédients » comme
les aromatisants, les assaisonnements et les épices), les
consommateurs ne connaissent pas toujours la teneur de
composantes pouvant entrainer une réaction mortelle.
Méme quand ces ingrédients figurent dans la liste, le texte
sur létiquette ne permet pas toujours aux consommateurs
d’identifier un ingrédient dangereux. (Ainsi, méme sila
caséine fait partie de la liste des ingrédients imprimée
sur létiquette, le consommateur allergique aux produits
laitiers peut ignorer que la caséine est un produit dérivé
du lait.) De plus, I'industrie elle-méme ne sait pas toujours
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de quelles composantes allergéniques les étiquettes doivent
faire mention.

Pour répondre aux besoins des consommateurs et de
I'industrie, Santé Canada a donc proposé de modifier les
sections du Réglement sur les aliments et drogues de la
Loi sur les aliments et drogues portant sur l'utilisation des
allergenes alimentaires comme ingrédients. Publi¢e dans
la Partie I de la Gazette du Canada, en 2008, cette pro-
position réclame Iétiquetage clair des produits allergenes
prioritaires (comme ingrédients ou « ingrédients d’ingré-
dients ») a l'aide d’'une terminologie restreinte, approuvée,
claire et commune.

Puisque I'ingestion dallergénes alimentaires peut mettre
la vie en péril, Santé Canada est davis que la réglementation
constitue un outil de choix pour régir leur usage comme
ingrédients. Les régles proposées fourniraient a I'industrie,
étant la seule a pouvoir controler quels ingrédients sont
ajoutés dans ses produits alimentaires, les directives clai-
res dont elle a besoin pour réduire les risques qui guettent
les consommateurs allergiques. De plus, l'amélioration du
texte affiché sur les étiquettes aidera les consommateurs
a faire des choix plus éclairés, sans compter que la nouvelle
réglementation atteindra fort probablement son objectif,
qui consiste a atténuer les dangers graves qui menacent
la santé.

Ajout par inadvertance dallergenes alimentaires
Il peut arriver que des allergénes alimentaires se retrouvent
par inadvertance dans certains aliments par suite d’une
contamination croisée d’ingrédients a une étape de pré-
production ou pendant le processus de fabrication. Il est
essentiel que les personnes allergiques évitent de consom-
mer des produits qui contiennent, par inadvertance, des
allergenes. Méme si Santé Canada fait appel a la réglemen-
tation pour controler la présence d’aller-
geénes alimentaires comme ingrédients
ajoutés, il nest pas possible de réglementer
leur ajout par inadvertance. Pour rectifier
la situation, il faut plutot déterminer la
meilleure série d’instruments et de mesu-
res qui soffrent a I'industrie, aux grou-
pes de consommateurs et aux instances
gouvernementales et mettre au point une
stratégie qui maximisera les choix offerts
aux consommateurs tout en réduisant

les risques qui menacent les personnes
allergiques.

En 1994, Santé Canada adoptait une
politique autorisant 'industrie a imprimer
volontairement des mises en garde pour
sensibiliser les consommateurs a I'inclu-
sion possible d'un allergéne non déclaré
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dans un aliment quand sa présence par inadvertance sem-
blait inévitable, en dépit d'avoir engagé toutes les mesures
raisonnables. Puisque la politique ne précise pas la for-
mulation exacte du texte de ces mises en garde, plusieurs
types d’avis ont été produits (voir lencadré). Les données
probantes révelent que les personnes allergiques tendent de
plus en plus a ignorer ces mises en garde. Uignorance les
expose davantage aux dangers d’'une réaction allergique®’.
Une étude américaine menée aupres de parents denfants
souffrant d’allergies alimentaires a révélé que la proportion
a déclarer quils nacheteraient jamais un produit affichant
une mise en garde avait diminué, passant de 85 % en 2003
a75 % en 2006’.

Le point sur les mises en garde

Une étude américaine se penchait récemment sur plus de
20 000 produits manufacturés en vente dans 99 supermar-
chés. Les chercheurs ont constaté que 17 % des produits
étudiés faisaient des mises en garde sur la présence de
produits allergenes dont les plus courantes étaient celles sur
les contenants de bonbons au chocolat (54 %) et de biscuits
(53 %)®. Des études menées au Canada et aux Etats-Unis
indiquent que I'industrie publie des mises en garde en rai-
son des problémes de nettoyage des chaines de production,
de la rareté des ingrédients libres de toute contamination
croisée et de préoccupations monétaires, comme le fait de
ne pas avoir a produire plusieurs étiquettes différentes’.

Les chercheurs canadiens ont remarqué que la formu-
lation des mises en garde influence fortement lopinion
des consommateurs quant au degré de risque posé par des
aliments particuliers. Une étude leur a permis de constater
que les parents denfants allergiques aux arachides tendaient
a éviter davantage les aliments quand les mises en garde
comprenaient les mots « ne convient pas » (93 %) ou

EXElTII]lES de mises en I]I':II'UE courantes
« Peut contenir [allergéne] . . . »
« Peut contenir des traces de [allergéne] . . . »
« Produit dans une usine qui transforme aussi [allergéne] . . . »
« Fabriqué avec des piéces qui servent aussi a produire des produifs confenant [allergéne] . . . »
« Emballé dans une usine qui emballe aussi des produits contenant [allergéne] . . . »

« Ne convient pas aux personnes allergiques aux [allergéne] . . . »



« peut contenir » (87 %). Mais quand le texte utilisait les
mots « traces » ou quand la mise en garde faisait état des

« installations partagées » en association avec un produit
préoccupant, le taux déclaré dévitement du produit tombait
a 72 %". Ces résultats refletent ceux d’'une étude similaire
effectuée aux Etats-Unis’.

Par ailleurs, [étude américaine examinait aussi la pro-
babilité d’'une présence réelle du produit allergene, partant
d’un échantillon de 179 produits. On
y constatait que seulement 7 % des
produits dont la mise en garde souli-
gnait la présence possible d’arachides
renfermaient réellement des niveaux
décelables de résidus darachides.

Par contre, quand ces résidus étaient
présents, les niveaux variaient, les
valeurs les plus élevées sétablissant a
4 000 parties par million (ppm) dans
un échantillon, soit [équivalent de

1 280 ppm de protéines d’arachi-
des. Les chercheurs constataient
également que les produits que les
consommateurs avaient le plus ten-
dance a ignorer (mises en garde sur
des « installations partagées ») étaient
aussi ceux qui tendaient plus que
d’autres a contenir des allergénes.

La mise en garde « peut contenir
des traces » est trés utilisée au Canada.
Par contre, des essais menés par Santé
Canada et par Agence canadienne
d’inspection des aliments ont révélé
que dans le cas d’'un produit affichant
cette mise en garde, par exemple, le
niveau d’un certain allergéne sélevait
a 6 500 parties par million (ppm),
ou 0,65 %''. Ce niveau d’allergéne,
comme des protéines d’arachides
dans une barre de chocolat de
40 grammes, équivaudrait a 260 000
microgrammes de protéines darachides. Cette situation
pourrait savérer problématique, compte tenu du fait que
des participants a un défi alimentaire a double insu avec
essai controlé ont réagi a aussi peu que 100 microgrammes
de protéines d’arachides'.

Une fois terminées ses activités de recherche actuelles,
Santé Canada collaborera avec les groupes de consomma-
teurs qui s'intéressent aux allergies alimentaires et avec
I'industrie de 'alimentation pour publier une version
révisée de la politique et des lignes directrices concernant
l'affichage de mises en garde contre les allergénes alimen-
taires sur les aliments préemballés.

I.Iu stratégie adoptée par Santé
Canada pour moderniser la
réglementation sur I’ alimentation
et la nutrition vise a actualiser ses
approches en gestion des risques

pour mieux répondre aux attentes

complexe univers des produits
alimentaires exige un régime
réglementaire qui protégera le mieux
possible I'approvisionnement
alimentaire dv Canada, tout en
demeurant sensible et ouvert aux
besoins d’une industrie alimentaire
de plus en plus mondiale, de méme
qu’aux besoins changeants et d la

participation croissante du public.

Moderniser |e régime canadien de salubrité des aliments

Dautres approches s‘imposent en matiére de
réglementation

Pour moderniser les approches qui servent a gérer les
risques parfois mortels qui guettent les consommateurs
allergiques quand des allergeénes sont présents dans des
aliments, il importe de choisir des approches réglementai-
res qui favorisent l'atteinte dobjectifs stratégiques. D’une
part, lorsqu’un allergéne sajoute comme ingrédient, le
fabricant est en mesure dexercer un haut
degré de controle et l'approche réglementaire
traditionnelle est justifiée et jugée efficace
pour régler ce grave probléme sanitaire. Par
contre, sur le plan de la salubrité alimentaire,
lorsquon examine les dangers inhérents a
l'ajout par inadvertance dallergenes, tel que
susmentionné, il faut tenir compte de la com-
plexité des facteurs en jeu. La gestion efficace
de ce probléme nous oblige a aller au-dela
des approches traditionnelles en matiére de
réglementation.

et relever les nouveaux défis. Le

En résumeé

La stratégie adoptée par Santé Canada pour
moderniser la réglementation sur I'alimen-
tation et la nutrition vise a actualiser ses
approches en gestion des risques pour mieux
répondre aux attentes et relever les nouveaux
défis. Le complexe univers des produits ali-
mentaires exige un régime réglementaire qui
protégera le mieux possible 'approvisionne-
ment alimentaire du Canada, tout en demeurant
sensible et ouvert aux besoins d'une industrie
alimentaire de plus en plus mondiale, de méme
quaux besoins changeants et a la participation
croissante du public.

Comme l'indique Iétude de cas sur les
allergenes, les instances de réglementation
doivent aller au-dela des approches régle-
mentaires traditionnelles et opter pour une
gamme de mesures complémentaires qui engageront la
participation de toutes les parties ayant un rdle a jouer.

Les études sur Iétiquetage des allergénes renforceront le
processus darticulation doptions stratégiques qui contri-
bueront a réduire les dangers dexposition tout en maximi-
sant les choix de produits alimentaires sains et nutritifs. Les
lecons a tirer du dossier de la salubrité alimentaire peuvent
sappliquer a d’autres enjeux de sécurité alimentaire et de
nutrition a mesure qu’ils surgissent. W

Remarque : Toutes les références ayant trait d ce numéro du Bulletin sont affichées en version
HIML d htto://www.santecanada.gc.ca/bulletin-ps
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I 4 [ )
Tina Green et Matthew Tolley, Direction
de la sécurité des milieux, Direction générale de
|o santé environnementale et de la sécurité des

consommateurs, Santé Canada

e Plan de gestion des produits chimiques (PGPC) du Canada, un programme cogéré

par les ministres de la Santé et de ’Environnement, a été annoncé en décembre 2006.

Cet ambitieux programme vise a évaluer et a gérer, d’ici 2020, les risques posés par les sub-
stances chimiques, en usage au Canada, susceptibles de nuire a la santé ou 'environnement.
Larticle présente I'évolution du PGPC et fait état des lois et d’autres outils qu’il utilise dans
la gestion des risques pour protéger la santé et 'environnement.

.es produits chimiques, les gens et les legons apprises

Quand la production industrielle des produits chimiques est devenue un important secteur
économique au début du 20° siécle, l'attention était surtout centrée sur les avantages que
présentaient ces produits chimiques modernes et sur les nombreux produits quon pouvait
en tirer, comme les grands avantages immédiats de la réfrigération dans les foyers.
Malgré la rapide prolifération de ces nouveaux produits, la plupart des gens nont
jamais envisagé les risques que cette prolifération de substances synthétiques pou-
vait représenter pour 'homme et pour lenvironnement.
Au fil des ans, de dures legons et un grand nombre détudes scientifiques ont
démontré la nécessité de regarder au-dela des avantages immédiats et dévaluer
les risques potentiels de lexposition aux nouveaux produits chimiques. Dans la
deuxiéme moitié du 20° siecle, on a commencé a comprendre que I'exposition
chronique ou aigiie a certains produits chimiques pouvait étre liée au cancer,
aux maladies respiratoires, aux problémes développementaux et comportementaux,
ainsi quaux troubles immunitaires et endocriniens. En plus d’avoir des incidences
sur la santé des gens, ces problémes cottent cher au systéme de santé, aux servi-
ces sociaux, a [économie et, partant de 13, a lensemble de la société.

Grace a son PGPC, le gouvernement fédéral a revu son approche de priorisa-
tion en gestion des produits chimiques. Il a donc décidé de commencer en évaluant
les effets potentiellement nuisibles de ces produits, puis en gérant les risques qu’ils posent
pour la santé et lenvironnement.

= LaLCPE de 1999 : Une approche progressive

| Au Canada, tous les ordres de gouvernement jouent un role en vue de protéger la popu-
lation contre les risques inhérents aux substances chimiques. Au fédéral, la Loi canadienne
sur la protection de lenvironnement de 1999 (LCPE de 1999) constitue un élément clé du
cadre législatif qui protége lenvironnement et la santé. La LCPE est entrée en vigueur le
31 mars 2000 par suite d'un examen parlementaire approfondi de l'ancienne loi de 1988.
La LCPE de 1999 a été congue pour protéger la santé humaine et [environnement
contre les dangers associés a divers produits chimiques et elle met l'accent sur la pré-
vention de la pollution. Aux fins de cette loi, les substances ont été divisées en deux
¥ catégories : les substances nouvelles au Canada depuis 1987 (nouvelles substances) et
les 23 000 produits chimiques en usage commercial avant 1987 (substances existantes).

i
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Cest aux ministéres de 'Environnement et de la Santé qu’in-
combe la tache dévaluer ces deux catégories de substances.
Alors que le PGPC soccupe des substances existantes,
le Programme des nouvelles substances est chargé de gérer
le Réglement sur les renseignements concernant les substances
nouvelles (RRSN) de la LCPE de 1999. Ce reglement vise a
garantir quaucune nouvelle substance ne sera introduite sur le
marché canadien avant d’avoir été évaluée pour établir si elle
nest pas potentiellement nuisible et avant que les mesures
appropriées ou nécessaires aient été prises.

e processus de categorisation

Au début des années 1990, le Canada a fait le point sur les
produits chimiques présents sur son marché et établi la Liste
intérieure des substances (LIS). La plupart de ces 23 000
substances existantes ont été mises sur le marché sans n'avoir
jamais été soumises a une évaluation des risques quelles
pouvaient présenter pour la santé et lenvironnement. Bien
que plusieurs autres pays aient fait la méme démarche,
certains se sont penchés sur des substances particuliéres
(p. ex., celles qui étaient produites en grande quantité ou qui
avaient la plus grande part du marché). Le Canada a opté
pour une approche plus compléte, devenant le premier pays
a entreprendre un examen systématique de tous les produits
et substances chimiques en usage et non évalués avant la
création de son RRSN.

La LCPE de 1999 exigeait que toutes les substances
existantes soient examinées avant septembre 2006 afin de
déterminer si elles étaient po-
tentiellement nuisibles pour la
santé ou lenvironnement, et afin
d’identifier celles qui exigeaient
une attention plus soutenue. Tout
cela a débouché sur un vaste effort
détablissement des priorités par
lequel les scientifiques fédéraux
appliquerent aux substances de la
LIS une série doutils rigoureux afin
d’identifier et de catégoriser celles
qui étaient :

19 000
substances ne répondant

pas avx criteres

« intrinséquement toxiques (nui-
sibles, par leur nature méme, a
lenvironnement ou a la santé
humaine)

o+  persistantes (ou nécessitant
beaucoup de temps pour se
dégrader)

o biocumulatives (Saccumulant
dans les organismes vivants,
pour se retrouver dans la

chaine alimentaire) Source : Santé Canada.

substances de haute

*Nota : Tous les chiffres sont des approximations.

o les substances qui présentaient le plus fort risque
potentiel dexposition pour les personnes

De plus, durant la catégorisation, certaines substances ont
été identifiées a cause de la probabilité que des enfants
entrent en contact avec, incluant les substances chimiques
pouvant servir comme colorants alimentaires et comme
teinture pour les vétements, les produits ignifuges, les
parfums et déodorants, les assouplissants, les lotions et les
peintures/additifs denrobage.

La catégorisation des substances existantes est devenue
une opération de grande importance au Canada entre 2000
et 2006 et, a respecté le calendrier prévu. Sur les 23 000
substances examinées, 4 300 ont été jugées, par Santé Canada
et par Environnement Canada, prioritaires pour la santé
et lenvironnement et ont été soumises a d'autres examens
dans le cadre du PGPC. Parmi celles-ci, 500 ont été classées
« haute priorité » et exigeaient une intervention immédiate
(voir la Figure 1).

Le Plan de gesfion des produifs chimigues :
De I théorie @ la pratique

Le PGPC du Canada, Iétape suivante du processus dé-
clenché par la LCPE de 1999, fait écho aux conclusions
de l'exercice de catégorisation. Il sest donné un objectif
ambitieux : examiner avant 2020 toutes les substances
chimiques présentes au Canada, y compris celles qui

Processus de cat@gorisalion : Un vaste effort d'Etablissement des prioritds

23 000*

substances chimiques existantes

4 300
substances exigeant un
examen plus poussé

500 2600

substances de priorité
moyenne

193—substances du Défi

Avtres catégories
146—substances qui ne sont plus commercialisées au Canada

1200
substances de faible

priorité priorité

164—substances surtout utilisées dans le secteur pétrolier
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sont classées de haute, moyenne et
faible priorité. Ce plan sera exécuté en
accélérant les activités courantes, en
réinvestissant dans la science et en éta-
blissant avec I'industrie et d’autres pays
des partenariats nouveaux et novateurs
pour travailler ensemble vers les mémes
objectifs.

Le lancement du PGPC en 2006
coincidait avec I'inquiétude croissante
de la population canadienne envers les
substances chimiques présentes sur le
marché et avec lattente grandissante
que le gouvernement fédéral intervienne
pour réduire les risques que posaient
ces substances pour la santé et lenvi-
ronnement.

Lobjectif du PGPC consiste donc
avant tout a protéger la santé de la popu-
lation et celle de lenvironnement. Le
PGPC est axé sur la science et congu
pour protéger la santé et lenvironne-
ment. Pour y parvenir, il :

-

chimigue?

« prend immédiatement les mesures
nécessaires concernant les substances
chimiques hautement préoccu-
pantes;

« entreprend, en faisant appel a la loi
la plus indiquée, d’autres travaux de
réglementation dans des secteurs
spécifiques (produits de consom-
mation, produits pharmaceutiques,
aliments, produits de soins person-
nels et pesticides);

o investit dans la recherche, y compris la recherche sur
la biosurveillance, pour en savoir plus sur lexposition
aux produits chimiques et leurs incidences sur la santé,
et pour évaluer le succes des mesures de controle
appliquées.

Traitement des substances les plus préoccupantes
Sur les 500 substances les plus préoccupantes identifiées
par la catégorisation, les 193 substances soupgonnées
détre nuisibles pour la santé ou lenvironnement (appelées
substances du Défi) et non évaluées jusqualors, étaient

les substances dont [évaluation et le contréle revétaient la
plus haute importance (voir la Figure 1). Lindustrie a été
enjointe de fournir de nouveaux renseignements sur la
facon dont elle utilisait et gérait ces substances. Les rensei-
gnements recueillis sur les propriétés et usages de ces 193
substances servent a étayer les décisions sur les approches
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Ou'esf-ce qu'une substance

Selon la définition généralement admise dans
'industrie des produits chimiques, un produit ou
une substance chimique est « un élément ou
un composé produit @ grande échelle par réaction
chimique soit pour un usage direct par I'industrie
ou les consommateurs, soit pour entrer en réaction
avec d'utres produits chimiques »'. En outre, les
sous-produits des processus chimiques ou de la dé-
gradation chimique peuvent avoir des répercussions
sur I'environnement ou sur la santé humaine ef donc
peuvent aussi tre d'intérét pour les responsables
de la gestion des produits chimiques.

a adopter pour protéger la population
et son environnement, y compris le
recours a une loi fédérale pour impo-
ser a certaines substances des mesures
de controle strictes, voire en interdire
I'usage. Malgré tout, les 500 substances
hautement prioritaires seront évaluées
d’ici la fin de 2010 et des mesures de
gestion des risques seront déterminées.

Les travaux entrepris dans le cadre
du PGPC ne se limitent pas aux 23 000
substances catégorisées, car d’autres
mesures ont été prises : en novembre
2006, par exemple, le reglement sur
les produits de beauté a été modifié
pour exiger que les ingrédients de tous
ces produits figurent sur [étiquette.
Dans le cadre du PGPC, des consulta-
tions sont en cours avec des groupes
de producteurs spécialisés et divers
intervenants pour effectuer [évaluation
des risques pour la santé et lenviron-
nement de plus de 9 000 substances
utilisées dans des produits réglementés
par la Loi sur les aliments et drogues
(LAD). En outre, le gouvernement
tédéral travaille avec les intervenants
a promouvoir [¢limination adéquate
de produits réglementés par la LAD
(produits pharmaceutiques et produits
de soins personnels) afin dalléger le
fardeau imposé a Ienvironnement.

Les engagements du PGPC en
vertu de la Loi sur les produits antipa-
rasitaires comprennent accélération de la réévaluation des
ingrédients actifs non réévalués dans les pesticides enre-
gistrés avant 1995. Santé Canada a simplifié les processus
pour accélérer lenregistrement des nouveaux pesticides
remplagant les produits ou les usages jugés non accepta-
bles. Une base de données sur les ventes des pesticides
et un systéme de déclaration obligatoire des incidents
concernant les pesticides ont également été établis, ce qui
permet a Santé Canada dévaluer les tendances dans les
secteurs de la santé et de lenvironnement et de prendre les
mesures réglementaires qui simposent, sil y a lieu.

Recours a la loi la plus indiquée

Le PGPC cherche a améliorer l'utilisation et [élimination
sans risques d’'un certain nombre de produits de consom-
mation, et de mieux informer la population sur le contenu
des produits existants (ingrédients). Son approche novatrice
en matiére de réglementation appuie le recours a la loi la



plus indiquée et la plus efficace pour
contrer les risques potentiels d'une
substance chimique. Ce point est im-
portant, car les mesures de réglemen-
tation prises par le gouvernement doi-
vent étre proportionnées aux risques
identifiés; elles doivent également étre
les mesures les plus économiques et les
plus efficaces pour atteindre lobjectif
de gestion des risques.

Divers instruments de gestion
des risques, y compris des directives,
des codes de pratique, des plans de
prévention de la pollution, des plans
d’'urgence environnementale et des
reglements, existent dans le cadre de la
LCPE de 1999 et d’autres lois fédérales
(voir Iencadré). A titre dexemple, le
Canada a été le premier pays a régle-
menter le bisphénol A (BPA), un pro-
duit chimique qui peut présenter des
dangers pour les nourrissons et pour
lenvironnement. Le gouvernement
fédéral semploie a limiter lexposition
au BPA par divers moyens, notamment
en appliquant un réglement interdisant
l'usage de cette substance dans la fabri-
cation de biberons en vertu de la Loi sur

les produits dangereux; en fixant des objectifs pour la migration
du BPA dans les emballages alimentaires; et en imposant des
limites sur la quantité de BPA qui peut étre éliminée dans les
effluents deaux usées en vertu de la LCPE de 1999.

Le Plan de gestion des produits chimiques du Canada : Innovation dans Ia réglementation F

Linvestissement dans la recherche

Dans le cadre du PGPC, de nouveaux inves-
tissements ont été faits dans le domaine de la
biosurveillance (voir encadré a la page suivante).
Un élément clé du Plan est le suivi et la sur-
veillance de lexposition humaine aux produits
chimiques nuisibles. Ces efforts sont essen-
tiels pour déterminer et surveiller lexposition
humaine aux dangers dans lenvironnement et
leurs répercussions sur la santé des populations.
Ces données constituent une base pour prépa-
rer des interventions et élaborer des politiques
efficaces sur la santé publique et la santé de len-
vironnement, ainsi que pour mesurer lefficacité
des mesures de controle appliquées.

LEnquéte canadienne sur les mesures de la
santé (ECMS), qui est une enquéte nationale
permanente menée par Statistique Canada en
collaboration avec Santé Canada et 'Agence de
la santé publique du Canada, recueille des
données sur la population et sa santé. Le pre-
mier cycle de 'Enquéte (2007 a 2009) compre-
nait un volet de biosurveillance pour mesurer
les niveaux de substances chimiques provenant
de lenvironnement chez les humains, par le
moyen d’un échantillon représentant Iensemble
de la population canadienne.

Au cours du premier cycle de 'Enquéte, 5 000
personnes agées de 6 a 79 ans choisies au hasard ont été
testées dans15 points de collecte. Des enfants de 3 a 5 ans
ont été ajoutés au second cycle de Iétude lancé au cours
del'automne 2009. Des spécimens de sang et d’urine

Le suivi et la surveillance
de I'exposition humaine aux
produits chimiques
nuisibles sont essentiels
pour déterminer et
surveiller I’exposition
humaine aux dangers dans
I’environnement et leurs

répercussions sur la santé

des populations.

Lois canadiennes sur I'environnement ef sur Ia sant@ environnementale

Le gouvernement du Canada applique plus de 25 lois différentes touchant les questions écologiques ef de
santé environnementale, dont les quatre suivantes :

La Loi sur les aliments et drogues qui régit les aliments, les médicaments, les produits de beauté et les
dispositifs thérapeutiques pour protéger la santé;

La Loi sur les produits antiparasitaires qui réglemente les pesticides en vue de protéger lo santé et
'environnement;

La Loi sur les produits dangereux qui régit les produits de consommation présentant un risque pour leurs
utilisateurs;

La Loi canadienne sur la protection de I'environnement de 1999 qui établit un cadre réglementaire pour
protéger |"environnement et la santé, et pour réglementer les substances toxiques.
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ont été recueillis et analysés pour
savoir s’ils contenaient des métaux,
des pesticides, des BPC (diphényles
polychlorés), du bisphénol A, des
phtalates et autre.

Lune des plus importantes
contributions de 'TECMS sera déta-
blir les niveaux actuels dexposition
de la population a une large gamme
de produits chimiques dans lenvi-
ronnement. Ces données de base
permettront de cerner les tendances
et détablir des comparaisons entre
les sous-populations canadiennes et
avec celles d’autres pays. Les résul-
tats aideront aussi a cibler les futurs
efforts de recherche sur les liens
entre lexposition et la santé ainsi
qua fournir de I'information pour
guider les gouvernements, entre
autres, dans leurs travaux de régle-
mentation. Par exemple, les résultats
préliminaires de 'TECMS indiquent
une baisse importante des niveaux
de plomb dans le sang chez les
Canadiens depuis les années 1970
et indiquent que moins de 1 % de
la population a des concentrations
de plomb dans le sang dépassant la
valeur guide fixée par Santé Ca-
nada’. De plus, la série de produits
chimiques dans lenvironnement
qui sont mesurés dans 'TECMS sera
périodiquement examinée au cours
des cycles ultérieurs de 'Enquéte.

En plus des initiatives natio-
nales de biosurveillance comme le
ECMS, d'autres recherches telles
que des études dexposition, ciblent
les sous-populations d’intérét. Les

I |
[l
I
111

Biosurveillance humaine

L'exposition des humains aux produits chimiques est un
sujet important sur lequel se penche le gouvernement
féderal. La biosurveillance humaine est la mesure d’une
substance chimique et de ses sous-produts chez les humains.
Habituellement, des mesures indiquant la concentration d’une
substance chimique chez une personne sonf prises d partir du
sang et de I'urine, quelquefois méme dans d’autres tissus et
liquides, comme les cheveux, les ongles et le lait maternel.

Les données sur la biosurveillance humaine permettent

non seulement d'établir les niveaux de base des produits
chimiques dans la population canadienne et de cemer les
tendances de I'exposition dans le temps et selon la région
géographique, mais permettent aussi d'identifier les popula-
tions pouvant présenter de plus grandes concentrations de
certaines substances et &fre soumises d de plus grands risques
d'effets nuisibles sur lo santé. Les données sont également
utilisées a diverses autres fins, notamment pour en savoir plus
sur le rapport entre le degré d'exposition (dose) et les effets
sur la santé, ainsi que pour identifier des substances qu’on ne
croyait pas préoccupantes.

cette collaboration, le Plan permet
une approche moderne de gestion
des substances chimiques axée sur
les risques qui utilise [évaluation
scientifique et la surveillance en
combinaison avec une panoplie
doutils de protection. Les déci-
sions prises par le biais du PGPC
sappuient principalement sur des
données scientifiques probantes.
Cependant, si la science détermine
le degré de risque, de leur coté,

les intervenants, par des organes
comme le conseil consultatif du
Défi, offrent des renseignements
précieux et une expertise utile pour
gérer les risques identifiés.

Le PGPC suit une approche
horizontale qui met tous les secteurs
a contribution. Le gouvernement
fédéral collabore avec I'industrie
a établir et codifier de pratiques
de gestion saines, qui protegent
la population canadienne et son
environnement, réduisant dans
certains cas le recours aux regle-
ments. Reconnaissant la nécessité
de ces mesures, I'industrie sest
appliquée a trouver des solutions
dans plusieurs secteurs. De son
cOté aussi, le gouvernement fédéral
cherche a équilibrer les préoccupa-
tions d’autres intervenants, entre
autres les organismes sanitaires et
écologiques, les groupes commu-
nautaires et dautres organismes
non gouvernementaux qui ont tous
une voix au chapitre dans le cadre
de la mise en ceuvre du PGPC. En
travaillant ensemble, le gouver-

deux avantages attendus de toutes
les recherches sur la biosurveillance sont l'avancement
des méthodes et techniques scientifiques pertinentes et
la mise au point de meilleurs outils pour interpréter et
communiquer les résultats

de Iétude.

.es avantages de la collaborafion

Le PGPC génere une remarquable coopération et profite
de lexpertise ainsi que des ressources de plusieurs directions
de Santé Canada et d’Environnement Canada. Grace a
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A pement federal et ses partenaires

sefforcent de respecter la date limite de 2020 fixée par le
Sommet mondial sur le développement durable pour la
bonne gestion des produits chimiques®.

Lavancement des travaux dans le cadre du PGPC est
mis a jour a : http://www.chemicalsubstanceschimiques.
gc.ca/index-fra.php. Pour obtenir des renseignements plus
détaillés sur la LCPE de 1999, consultez : http://www.
ec.gc.ca/registrelcpe/the_act/guide04/toc.cfm. W

Remarque : Toutes les références ayant rait  ce numéro du Bulletin sont affichées en version
HTML a http://www.santecanada.gc.ca/bulletin-ps


http://www.chemicalsubstanceschimiques.gc.ca/index-fra.php
http://www.ec.gc.ca/registrelcpe/the_act/guide04/toc.cfm

coopéeration

inferngtionale
de réegleme

Brenda Czich, Direction des politiques, de la planification et des
affaires internationales, Direction générale des produits de santé
et des aliments, Santé Canado, ef Edith Lachapelle, Direction

des politiques, des communications ef des affaires réglementaires,

Agence de réglementation de la lutte anfiparasitaire, Santé Canada

vec la mondialisation, le milieu du com
plus en plus complexe. Cette complexité a entrainé des répercussions
sur les milieux de la réglementation. La nature des questi

rce international devient de

t

les organismes de réglementation exige souvent une collaboration entre divers

pays. Afin de mieux comprendre le processus de coopération internationale en

matiere de réglementation, cet article présente quelques-unes des approches

adoptées par Santé Canada.

Adoption de Ia coop@ration internationale en maliére
de raglementation d Sanfe Canada

En raison de la complexité des questions auxquelles sont
confrontés les organismes de réglementation dans le monde,
la coopération internationale en matiére de réglementation
(CIR) est une nécessité et un élément essentiel contribuant a
la santé publique. Dans ce milieu de plus en plus complexe,
Santé Canada a adopté ce type de collaboration comme
moyen de renforcer sa capacité décisionnelle en matiére de
réglementation en se fondant sur les données scientifiques
les plus fiables pour améliorer la sécurité des produits au
Canada, ainsi que l'acces de la population aux produits et
aux thérapies.

Plusieurs secteurs de Santé Canada, notamment la Di-
rection générale des produits de santé et des aliments (DGPSA)
et TAgence de réglementation de la lutte antiparasitaire (ARLA),
sont solidement mandatés pour réglementer la santé, la
sécurité et le bien-étre des Canadiens. A partir dexpériences
vécues a la DGPSA et aTARLA, cet article illustre la facon
dont la CIR aide le Ministére a réaliser ses objectifs de régle-
mentation pour donner la premiere place a la sécurité par
léchange opportun de renseignements, la mobilisation des
ressources internationales dans le secteur de la réglemen-
tation et 'amélioration de lefficacité des programmes pour
réduire les charges et les cotits pour I'industrie, encourageant
ainsi la commercialisation des produits au Canada.

Au cours de la derniere décennie, la coopération en
matiere de réglementation a augmenté considérablement
entre les organismes de réglementation au Canada et avec
d’autres pays développés. Entre 1999 et 2009, par exemple, la
DGPSA a augmenté le nombre de ses accords de coopéra-
tion, qui sont alors passés de moins d'une demi-douzaine a
plus de 30". Ces accords présentent pour la santé publique
des avantages récemment illustrés par les efforts de coopé-
ration mondiaux en réponse a la pandémie de grippe A
(HIN1). En collaborant ainsi les uns avec les autres et avec
I'Organisation mondiale de la santé (OMS), les responsa-
bles de la réglementation dans un certain nombre de pays
ont pu cerner les exigences a respecter pour les essais clini-
ques afin dassurer la sécurité du vaccin et accélérer l'acces
a celui-ci. En outre, la CIR a permis a TARLA détablir des
jalons mondialement reconnus concernant les réglements
sur les pesticides.

En plus de contribuer a 'amélioration de la santé et
des normes de sécurité, une CIR efficace peut également
avoir une incidence sur le rendement commercial et écono-
mique. En effet, la productivité d’'un pays, sa compétitivité,
son flux déchanges commerciaux et ses investissements
intérieurs et extérieurs” peuvent étre influencés par son
systeme de santé et son régime de réglementation de la
sécurité. Comme les normes ou les réglements techniques
qui s’y rattachent touchent environ 80 % du commerce
d’un pays, la coopération en matiére de réglementation
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permet de réduire les barrieres non tarifaires
pour l'industrie®. A cette fin, en 2007, les
dirigeants canadiens, américains et mexi-
cains ont publié le Cadre de coopération

en matiére de réglementation (CCR), qui
favorise une meilleure collaboration entre
les trois pays pour un rendement commer-
cial maximal et pour réduire les cotits pour
les Nord-Américains tout en protégeant la
santé, la sécurité et lenvironnement*.

sur les questions difficiles et de

Portee de la cooparation internationale
en maliére de raglementation

La coopération en matiere de réglementa-
tion doit pouvoir sappuyer sur une grande
confiance réciproque cultivée dans un climat
déchange propice. Les approches varient et
peuvent comporter plusieurs types de coopé-
ration allant de léchange d’information et
de cours de formation au partage des taches
et aux efforts d’harmonisation formels, en
passant par létablissement de normes et les
accords de reconnaissance mutuelle (ARM).
Un rapide survol de ces approches permet
de mieux saisir la CIR :

Echange d’information

Par des accords internationaux avec des organismes partenai-
res, [échange d'information permet délargir la perspective
scientifique et réglementaire sur les questions difficiles et
de mieux connaitre les processus de réglementation des
uns et des autres. Par exemple, Agence européenne des
médicaments et la DGPSA ont récemment organisé une
série de téléconférences régulieres sur les produits oncolo-
giques mis en examen®. Ces échanges internationaux « en
temps réel » devraient jouer un role de plus en plus important
dans le processus national dexamen au Canada.

Renforcement des capacités

Le Ministére est souvent sollicité pour partager ses
connaissances et faire connaitre ses meilleures pratiques
de réglementation en dispensant expertise et formation et
en aidant d’autres pays a développer leur capacité dans le
secteur de la réglementation. En 2008-2009, par exemple,
les spécialistes de la DGPSA, en collaboration avec TOMS,
ont organisé des programmes de formation en Inde afin
de renforcer la capacité de ce pays en matiére de réglemen-
tation des vaccins. En conséquence, lautorité réglementaire
nationale indienne a passé en avril 2009 lévaluation de
IOMS pour la sélection préalable. La contribution de

la DGPSA a ce genre travail est essentielle pour la
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Pur des accords internationaux

I’échange d’information permet
d’élargir la perspective

scientifique et réglementaire

mieux connaitre les processus de
réglementation des uns et des
avtres. Par exemple, I’Agence
evropéenne des médicaments et
la DGPSA ont récemment organisé
une série de téléconférences
réguliéres sur les produits

oncologiques mis en examen.

sécurité sanitaire mondiale et contri-
bue a la sécurité de la santé publique
dans le monde.

avec des organismes partenaires,

Partage des tiches

Le partage des taches a léchelle inter-
nationale est une forme de coopération
par laquelle les pays responsables de
la réglementation et les organismes
internationaux et multilatéraux
collaborent de fagon équitable tout
au long de la durée de vie d'un pro-
duit afin de prendre part a certaines
activités de réglementation ou a la
charge de travail globale. Ce partage
permet dappuyer les décisions sur
les meilleures données scientifiques,
tandis que chaque pays conserve sa
souveraineté pour le contrdle des
produits réglementés.

Le partage international des
taches favorise une compréhension
mutuelle des systemes de réglementa-
tion, facilite la coopération et permet
aux organismes de se concentrer sur
les secteurs prioritaires. Bien que
le partage de I'information soit une
partie intégrante de ce genre de coo-
pération, celle-ci peut aussi comprendre un effort conjoint
au niveau de la formation, de la recherche, des normes, des
directives et instructions, ainsi que de [évaluation conjointe
des risques pour la santé et des examens paralléles ou
conjoints. Lexamen scientifique conjoint de TARLA concer-
nant les propositions industrielles montre comment les
accords de partage des taches peuvent renforcer le proces-
sus de réglementation tout en allégeant la charge de travail
générale (voir lencadré a la page suivante).

Harmonisation internationale de la réglementation
Lharmonisation est [établissement d’un tronc commun
dexigences techniques réglementaires par les autorités des
pays participants. Les activités d’harmonisation peuvent
renforcer la base des possibilités de partage des taches entre
divers pays.

Plusieurs secteurs de Santé Canada ont beaucoup
contribué a I'harmonisation internationale de la réglemen-
tation. Par exemple, la DGPSA a participé a la Conférence
internationale sur 'harmonisation des exigences techniques
relatives a 'homologation des produits pharmaceutiques a
usage humain (CIH) dés la création de celle-ci en 1990. En
outre, la DGPSA joue un réle important dans les travaux
de la Commission du CODEX Alimentarius, qui établit
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Efude d'un cas de partage des faches : AARETEE R AL T

Dans ses efforts de coopération internationale en matiére de réglementation, Profitant de cette expérience canado-uméricaine, la Australian Pesticides and
'ARLA a posé d'importants jalons concernant les réglements sur les pesticides. Veterinary Medicines Authority s'est greffée sur le processus, inaugurant

Elle a adopté comme élément clé de son approche I'examen scientifique en 20006 le premier examen trilatéral. L'année suivante, encouragés par le
conjoint des soumissions de |'industrie, processus par lequel les données four- succés de I'opération, des pays de I'Union européenne se sont joints  leur
nies sont réparties entre les organes de réglementation des pays participants tour, élargissant encore le processus d'examen conjoint et I'élevant au rang
pour un examen préliminaire. Une fois cette étape franchie, les résultats sont d"authentique collaboration mondiale. En 2008, gréce d la coopération en

échangés entre les participants de sorte que tous
les autres puissent les soumettre d un examen par
les pairs. Cela élargit le champ d’examen par les
pairs au niveau intenational et mulfiplie les forces
de I'expertise scientifique disponible. Le processus
d’examen conjoint permet d'évaluer de nouveaux
pesticides en méme temps dans plusieurs pays,
dont le Canada, tout en répondant aux exigences
particuliéres de chaque pays. Ce partage des
tiiches est avanfageux pour le marché canadien
des pesticides, qui est relativement pefit, car il

permet d"attirer des fabricants de pesticides.

Au départ, I'ARLA a travaillé avec son homologue
américain chargé de réglementer I'usage des
pesticides, la U.S. Environmental Protection
Agency, pour lancer en 1998 le premier examen

conjoint. Cetfe collaboration comportait comme

matiére de réglementation (examens conjoints ef

P autres inifiatives de partage des tdches), 78 nou-
rofitant de cette expérience

canado-américaine, la Australian
Pesticides and Veterinary
Medicines Authority s'est greffée
sur le processus, inaugurant en

veaux produits ont été enregistrés (y compris des

matiéres actives et des préparations commerciales).

En ce qui a traif aux nouveaux choix de formules

2006 le premier examen trilatéral. chimiques alternatives, ces examens conjoints
L' année svivante, encouragés par le ont favorisé un accés plus rapide aux marchés
by V4 ’ 0 & na._c 2 e 4
succés de |"opération, des pays de canadien et américain. La coopération a également

I"Union européenne se sont joints
d leur tour, élargissant encore le
processus d’examen conjoint et

I'élevant av rang d’authentique
collaboration mondiale. canadiens et leurs homologues étrangers, situation

permis d"empacher |'élargissement du « fossé
technologique », qui est I'écart dans |'accés aux

outils de lutte antiparasitaire entre les planteurs

encore améliorée par le fait que le programme
d’examen conjoint a récemment pris de |'expansion
pour couvrir aussi d'autres usages des produits.
Les fabricants bénéficient donc désormais d’un plus

grand nombre de mesures incifatives pour sortir de

pré-requis un examen complet du processus de réglementation dans les deux nouveaux produits ef les mettre sur le marché. Partager I'examen des
pays, notamment I'examen de |'approche scientifique touchant la santé et données scientifiques soumises & |'appui des demandes d'enregistrement
|"évaluation des risques environnementaux, I'identification des dangers et devrait non seulement renforcer le processus de réglementation, mais aussi
lo gestion des risques. L'uniformisation s'est faite sans nuire @ I'infégrité réaliser une plus grande harmonisation des exigences concernant les données
d’aucun des organes de réglementation, maintenant ainsi la souveraineté des parmi les instances responsables de la réglementation.

décisions prises par ceux-ci.
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Pleins faux sur Ia coopération infernationale en maliére de réglementation

les normes alimentaires internationales. Ladoption des
normes du CODEX par dautres pays, notamment les pays
en développement, permet d'améliorer la sécurité des
aliments dans le monde’. Les documents dorientation
préparés dans le cadre de ces activités fournissent un lan-
gage commun pour la réglementation et deviennent, de
ce fait, des normes mondiales.

Lharmonisation des exigences réglementaires dans
toute la mesure du possible présente un certain nombre
d’avantages. Elle permet, par exemple, aux fabricants de
préparer leurs formulaires de présentation de médicaments
sous une forme commune de sorte que les demandes puis-
sent étre acceptées par tous les organes de réglementation
participants. Cette adoption d’'un langage commun permet
a l'industrie de ménager ses ressources et de réduire les
cotits de développement des médicaments tout en favorisant
la communication entre les responsables de la réglemen-
tation. Tous les autres facteurs étant égaux, ces activités
peuvent favoriser une disponibilité plus rapide de nouvelles
thérapies. Il faut toutefois reconnaitre que le processus
d’harmonisation des exigences réglementaires peut étre
long et qu'il est probable que les réglements dans un secteur
donné ne soient jamais complétement harmonisés.

Accords de reconnaissance mutuelle

Les accords de reconnaissance mutuelle (ARM) permettent
aux partenaires commerciaux de reconnaitre les exigences
réglementaires de chacun comme équivalentes. Ils peuvent
renforcer la capacité de lorganisme de réglementation
d’assurer la stireté, lefficacité et la qualité des produits
importés. IIs permettent aussi aux responsables de la
réglementation de faire un meilleur usage des ressources
existantes en réduisant le chevauchement des taches®.
Par exemple, un ARM a été conclu entre le Canada et la
Communauté européenne pour Iéchange de bonnes pra-
tiques de fabrication (BPF) des médicaments’. Cet accord
permet a Santé Canada d’utiliser les inspections faites par
les autres pays afin de certifier que la production d'un mé-
dicament par un fabricant étranger a passé les inspections
correspondantes de lorganisme de réglementation, cest-a-
dire que ce médicament est conforme aux BPFE. Grace a cet
accord, I'inspectorat de la DGPSA a réalisé d'importantes
économies en raison des inspections a Iétranger qu'il n'a
pas été obligé dentreprendre.

[¥laboration des ARM sappuie sur la confiance de
chaque organisme de réglementation dans la rigueur des
procédés de ses homologues et représente un important
investissement de temps pour parvenir a un accord et s’y
tenir. Une fois un accord signé, il peut subir des modifica-
tions pour sajuster aux changements d'administration ou
de la réglementation concernée. Les modifications sont
alors apportées selon un processus formel déterminé par
les partenaires.
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Mise en ceuvre de la cooperalion internationale en
maliére de reglementation

Santé Canada a pu mettre en ceuvre la CIR grace a de
nouveaux outils et de nouvelles technologies de commu-
nication. En 2004, par exemple, TARLA a lancé le Systeme
électronique de réglementation des pesticides (SERP).

Ce systéme a transformé les réglements canadiens sur les
pesticides en permettant aux compagnies deffectuer des
transactions sires lorsquelles soumettent des demandes
par Internet ainsi quen fournissant 8 'ARLA des données
obligatoires sur la sécurité. Plusieurs pays se sont intéres-
sés a ce modele, notamment 'Organisation de coopération
et de développement économique (OCDE) qui, sous la
direction de TARLA, est en voie d'adopter le modele SERP
du Canada a Iéchelle internationale.

Par ailleurs, la DGPSA a lancé en 2009 sa Solution
Produits de santé naturels en direct, systeme de classe
mondiale et stir pour traiter les soumissions de produits
de santé naturels, les licences d'utilisation sur site et les
autorisations dessai cliniques pour les produits de santé
naturels au Canada'®. Depuis son établissement, ce systeme
a suscité un tres vif intérét chez les organismes de régle-
mentation a létranger.

Vers demain

La coopération en matiere de réglementation avec
d’importants homologues internationaux est un moyen
essentiel de relever les défis posés par la mondialisation,
le développement scientifique en évolution rapide et les
technologies émergentes. Au Canada et dans d’autres
pays développés, la CIR est de plus en plus considérée
par plusieurs organismes de réglementation comme une
pierre angulaire pour remplir leurs mandats respectifs
dans les secteurs de la santé et de la sécurité'"'2. Méme si
ces activités sont importantes pour conserver a I'industrie
canadienne sa compétitivité dans un milieu commercial
de plus en plus mondialisé, Santé Canada continuera
dexercer sa souveraineté dans son processus décisionnel
afin de donner la priorité a la santé et a la sécurité.

Bien que la CIR ait renforcé la capacité de Santé Canada
de relever les défis mondiaux associés a son mandat dorga-
nisme de réglementation, d’autres recherches stratégiques
sur les avantages de la coopération internationale en
matiére de réglementation sont nécessaires pour mieux
documenter et quantifier les améliorations apportées a la
santé publique. W

Remarque : Toutes les références ayant trait  ce numéro du Bulletin sont affichées en version
HIML d htto://www.santecanada.gc.ca/bulletin-ps



Regard vers |'avenir :

Importance de la prévision réglementaire

inda Senczilet, rédactrice adjointe du Bulletin de recherche sur les politiques de santé, s’entretient

avec David F. Clapin (DC), Bureau de la science et de la gestion du risque, Direction générale

des produits de santé et des aliments, Santé Canada, et avec Nigel Skipper (NS), Division de
la prospective en science et technologie et de la promotion de la science, Direction générale de la

politique stratégique, Santé Canada.

Queést-ce que la « prévision » et comment le Ministére
Lutilise-t-il dans son travail?

NS : En gros, la prévision réglementaire est une mise en
perspective pour essayer de voir a quoi ressembleront la
science et la technologie (S et T) dans l'avenir. Cest un
outil clé qui permet au Ministere deffectuer et d'accéder
aux travaux scientifiques dont il a besoin. Grace a la
prévision réglementaire, Santé Canada peut également
suivre les développements scientifiques a un stade pré-
coce de leur genese de fagon a pouvoir réagir au moment
opportun. En se tenant au courant des grandes tendances
scientifiques, il peut réorganiser ses priorités et sappliquer
a obtenir les connaissances et lexpertise nécessaires dans
ces domaines.

La prévision alimente le processus de planification
mais nen fait pas partie. Par exemple, les planificateurs
stratégiques examinent les tendances de S et T en prépa-
rant leur programme d’action a moyen ou long terme.
De leur coté, les personnes qui
sadonnent a la prévision sefforcent
de se faire une idée de ce que sera
la SetT dans 20 ou 30 ans. Cest un
exercice essentiel, car lorsque de
nouvelles lois sont édictées ou que
de nouveaux reglements sont établis,
on sattend a ce qu’ils durent toute
une génération.

@ Quiest-ce que la prévision

réglementaire?

DC: On assiste constamment a I'ap-
parition de nouvelles technologies
et de nouveaux types de produits de
santé, dont certains ont le potentiel
de révolutionner le traitement de cer-
taines maladies. Cependant, comme
la science évolue plus rapidement

l] h commence par examiner

les nouvelles tendances
mondiales en matiére de S et T
et anticiper les nouveaux types
de produits de santé susceptibles
de se trouver sur le marché

dans les années a venir.

que les lois et les réglements, il arrive souvent que les orga-
nes de réglementation ne disposent pas de I'information,
des outils ou des pouvoirs nécessaires pour se tenir bien au
courant des questions touchant la santé, la sécurité et les
impacts environnementaux des produits de pointe. Cest la
que la prévision réglementaire entre en jeu.

On commence par examiner les nouvelles tendances
mondiales en matiére de S et T et anticiper les nouveaux
types de produits de santé susceptibles de se trouver sur
le marché dans les années a venir. Les organismes de
réglementation peuvent ainsi « combler le fossé régle-
mentaire » entre le régime réglementaire en vigueur et ce
qu’il faudra a l'avenir pour évaluer la sécurité et lefficacité
de ces nouveaux produits. Leur réaction aux nouvelles
tendances en S et T comprend lélaboration de politiques
efficaces, l'adaptation de la réglementation ainsi que léta-
blissement de normes et de protocoles. En outre, I'instance
de réglementation doit veiller a ce qu’il y ait du personnel
et des structures en place pour répondre
a ces nouvelles demandes. Répondre de
facon complete & un besoin imposé par un
changement scientifique et technologique
est une question systémique complexe pour
le gouvernement et la société.

@ Le « fossé réglementaire » est-il une
nouvelle réalité?

DC: Les écarts entre les systémes de
réglementation et le progres scientifique

et technique se produisent constamment,
allant des modifications a petite échelle aux
changements majeurs avec de lourdes réper-
cussions. Par exemple, les progres réalisés
dans la science des matériaux peuvent en
peu de temps imposer de nouvelles exi-
gences concernant [évaluation réglemen-
taire de la sécurité. Dans les années 1940,
lavancement de la chimie des polymeres a
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Regard vers | avenir : Importance de Ia prévision réglementaire

débouché sur de nouvelles technologies dans le secteur des
plastiques. Jusqualors, beaucoup de produits tels que les
instruments médicaux (p. ex., les seringues) étaient faits
de métal et de verre et les aliments étaient emballés dans
du papier. Soudainement, beaucoup de produits pouvaient
étre fabriqués en plastique ou a partir d'autres matériaux
composites. Ce changement a eu dénormes répercussions
pour la réglementation de toutes sortes de produits. Par
exemple, les instances de réglementation ont dii sassurer
que le cadre de réglementation était bien adapté aux nou-
velles exigences dévaluation de la stérilité de ces produits.
Elles devaient aussi évaluer les risques que des produits
chimiques soient lixiviés de leur contenant ou équipement
en plastique, entrainant une contamination.

Quels sont actuellement les « fossés réglementaires »
relevés par Santé Canada?

DC: Disons quaujourd’hui, grace a la nanotechnologie,
on a pu mettre au point de nouveaux matériaux qui font
rapidement leur chemin dans le monde du design, de la
fabrication et des possibilités des produits. A lui seul, ce
secteur de changement peut affecter en méme temps beau-
coup de normes, de réglements et de stratégies dévaluation
de la sécurité et de lefficacité des produits.

Diautres changements surviennent a un niveau spéci-
fique dans des domaines particuliers. Prenons lexpansion
que prennent les nouvelles technologies manufacturiéres
qui combinent la mécanique de base du jet dencre au laser
et les nouveaux substrats biologiquement actifs. Quest-ce
que cela signifie? Cela signifie quon peut « imprimer »
des organes ou des tissus solides et synthétiques a l'aide
« dencres biologiques » sur des couches de feuilles de
papier biologique. Des prototypes fonctionnels dappareils
de bio-impression et de bio-fabrication servent déja. Ces
technologies s'inscrivent dans un horizon a moyen terme.
Il est clair quelles repoussent les frontiéres de ce a quoi
nous pensons généralement en parlant de transplantation
de tissu et dorganes, ainsi que la ligne de démarcation
de la réglementaire régissant le concept de fabrication
d’appareils médicaux conventionnels. Les cadres de régle-
mentation actuels sont solides et peuvent accommoder
une telle situation, mais des prévisions réglementaires sont
requises pour orienter le processus.

Quel est Phorizon temporel de la prévision réglementaire?

DC: La prévision réglementaire a plusieurs horizons tempo-
rels. A court terme, elle soccupe des tendances immédiates,
comme lestimation du nombre de soumissions pour de
nouveaux médicaments a partir des approbations accor-
dées dans d’autres administrations, ou de « canaliser »

des réunions avec des compagnies. Ce genre de prévision
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est utile pour la planification opérationnelle, comme la
prévision des charges de travail pour les évaluateurs. A
moyen terme, la prévision réglementaire vise plus loin vers
la découverte scientifique. Ses sources de renseignements
peuvent étre des registres dessais cliniques et des publi-
cations dans des journaux scientifiques. Par exemple, les
découvertes dans le domaine de la recherche sur les cellu-
les souches annoncent louverture probable de nouveaux
champs de commercialisation. Les organes de réglemen-
tation doivent alors élaborer pour ces technologies une
réponse axée sur les politiques en anticipant leurs incidences
(y compris les fortes incidences dordre éthique et social)
tout en gardant a leur égard une position prudente.

Enfin, a plus long terme, la prévision réglementaire a
plus doccasions de se montrer proactive et de guider le
systeme de réglementation de sorte qu’il saligne le plus
possible sur Iévolution prévue des S et T. Cela signifie qu’il
faut étre conscient de I'innovation scientifique et techno-
logique qui se profile dans un horizon lointain. Cun des
champs a surveiller est celui de la biologie synthétique, soit
la technologie de transcription de séquences génomiques
dans le but de créer de nouvelles especes vivantes. Bien
quil n'y ait dans ce secteur pas dapplications immeédiates
pour la santé, il nest pas trop tot pour envisager les impli-
cations que ces technologies peuvent avoir un jour pour
les instances de réglementation.

Quels types doutils le Ministére emploie-t-il pour ses
activités prévisionnelles?

NS : Récemment, Santé Canada a organisé le premier de
trois ateliers nationaux de prévision en matiere de Set T,
atelier au cours duquel des participants du gouvernement,
de I'industrie, du milieu universitaire et des ONG ont dégagé
des tendances et pressions qui affecteront le Ministere

et la santé de la population d’ici 2030. En outre, il a été
question de la fagon dont Santé Canada et ses partenaires
pourraient relever ces défis et saisir les occasions qui se
présentent. Aux deux derniers ateliers que le Ministére
organisera plus tard au cours de l'année, on sappliquera a
créer des scénarios plausibles, décrivant leurs incidences
possibles et les soumettant a des « tests de contrainte » en
regard des priorités courantes afin de voir comment ils
pourraient étayer la planification stratégique et influencer
le processus délaboration des politiques.

DC: La Direction générale des produits de santé et des
aliments (DGPSA) sest livrée, elle aussi, a des exercices de
création de scénarios. Par exemple, quand elle a mis sur
pied son projet pour examiner lapproche axée sur le cycle
de vie pour réglementer les médicaments (voir larticle en
page 17), elle a eu recours a des techniques de scénarisation
pour étudier des situations hypothétiques allant de la



commercialisation rapide de nouveaux médicaments d'im-
portance vitale pour les petits groupes de population, aux
multiples générations d’un type de produit avec des gains
progressifs insignifiants dans les résultats thérapeutiques. Cet
exercice a permis de voir comment une homologation peut
étre rajustée pour correspondre aux cycles de vie des produits.

NS : Un autre outil que nous employons est la rétrospective!
Nous remontons environ 20 ans dans le temps pour voir
ce qui se faisait alors dans le domaine dela S et T et ce
qu’il aurait fallu faire pour parvenir a ce que nous voulons
réaliser aujourd’hui.

DC: En sadonnant a la prévision réglementaire, la DGPSA
puise a un large éventail de sources d’information. A partir
de la littérature médicale et des sciences de la vie, on peut
anticiper les essais cliniques et les présentations de mé-
dicaments a venir; a partir des registres dessais cliniques
courants, on repeére les secteurs actifs ou des produits

sont développés et testés. On analyse le contexte des S et T

et les bases de données sur les approbations réglemen-
taires publiées par d’autres pays, ainsi que des directives

de pratique clinique. Ces directives nous permettent de
comprendre comment les produits de santé que nous
approuvons sont utilisés par les cliniciens, et nous aident

a anticiper les nouvelles tendances ainsi que les nouveaux
développements dans la pratique clinique. Une source que
je trouve sous-utilisée est la documentation sur les brevets.
Comme elle est requise assez rapidement au début du cycle
de commercialisation d’'un produit, elle pourrait constituer
un bon outil de prévision a long terme.

Quels sont les principaux obstacles qui entravent les

activités de prévision?
NS : Aborder la prévision réglementaire avec mollesse est
un premier obstacle. Il faut un engagement systématique et
soutenu afin de synthétiser les nouveaux renseignements
et bien les appliquer a Iélaboration des politiques. La
prévision comprend trois éléments : analyser, convaincre
les intéressés, passer a l'action. Les trois sont nécessaires.
De plus, comme une grande partie de 'innovation scienti-
fique se produit en dehors du cadre gouvernemental, nous
devons conserver des liens avec les novateurs travaillant a
lextérieur de nos murs.

DC: Dautre part, bien que [¢laboration des politiques soit
une fonction centrale du Ministere, les activités de prévision
peuvent étre « déplacées » par des priorités immédiates

et urgentes. Comme instance de réglementation, chaque
activité que nous entreprenons est testée en regard de

la nécessité d'accomplir notre travail dévaluation des
avantages et des risques en évitant daccumuler les retards,
ainsi que de la rapidité de notre réponse a toute nouvelle
question de sécurité.

Regard vers |'avenir : Importance de la prévision réglementaire

Finalement, comment se présente lavenir de la prévision
réglementaire a Santé Canada?

DC: « Encourager les technologies clés responsables » est
un objectif primaire du Plan scientifique stratégique de

la DGPSA. Cette tache comporte deux volets : d'abord,
maximiser les avantages des technologies existantes et pro-
metteuses en surveillant les technologies de pointe, surtout
quand leurs incidences futures sont largement inconnues.
Ensuite, quand les technologies de la génération suivante
se concrétisent, de nouvelles possibilités d'innovation se
présentent. Si les nouvelles pratiques de fabrication ont le
potentiel de créer des produits thérapeutiques nouveaux
et de meilleure qualité, il y a parallélement une demande
grandissante pour réduire les cotits de production, ce qui

a entrainé la fabrication de certains produits de santé dans
des pays ayant des normes moins séveres. Les responsables
de la réglementation a la DGPSA doivent sassurer que ces
produits de santé importés sont efficaces et stirs pour le
consommateur canadien.

NS : Du point de vue de Santé Canada dans son ensemble,
la récente Stratégie en matiére de S et T et le Plan scientifique
stratégique ont reconnu la nécessité pour le Ministere de
penser le role prévisionnel de fagon systématique. Une
nouvelle section de prévision en matiére de S et T sengage
déja activement dans le secteur et met a contribution les
milieux de la S et T a I'intérieur comme a lextérieur du
Ministére. La création d’'un nouveau centre virtuel dexper-
tise en matiere de prévision est 'une des quatre priorités a
court terme inscrites dans son plan scientifique. Une fois
entré en service au début de 2010, ce centre fournira aux
employés des méthodes, des pratiques modeles et dautres
outils utiles pour ce genre de réflexion systématique.

Santé Canada profite des nouvelles technologies de
I'information et des communications pour mettre au point
de nouvelles fagons de pratiquer la prévision réglementaire.
Un bon exemple est la récente création au Ministére d'un
wiki grace auquel les scientifiques et les analystes des poli-
tiques pourront étre plus engagés les uns envers les autres
du fait qu'ils utilisent de I'information qu’ils découvrent ou
produisent eux-mémes.

Les ateliers dont jai parlé plus haut marquent le début
d’'une ére ou Santé Canada investira systématiquement dans
la prévision réglementaire. On sattend a ce qu'ils produisent
un flot continu de prévisions généralisées qui serviront a
établir les politiques, programmes et reglements de S et T
les plus efficaces et les plus durables.

Toutes ces activités du Ministére ont commencé a fixer
la valeur de lengagement délibéré et constant concernant
les incidences futures de la science et de la technologie. Ces
efforts permettront a Santé Canada détre un organisme
plus robuste et mieux préparé. W
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Utilisation des donn@es relatives d la sante

au Canada

u tilisation des données relatives d la santé au Canada est une chronique
réquliére du Bulletin de recherche sur les politiques de sanfé qui met en
lumiére des méthodes employées couramment pour recueillir, analyser et utiliser
les données relatives d la santé. Ce numéro du Bulletin s'intéresse au rdle des
sondages d’opinion publique dans le processus de réglementation et se penche
sur une approche systématique visant a analyser les résulfats des consultations
auprés des parties inféressées.

La recherche sur |'opinion publique : Nature ef
modes d‘application

Jeff O'Neill, Unité de la recherche sur I"opinion publique ef de
|"évaluation, Direction générale des affaires publiques, de la
consultation et des communications, Santé Canada

Pertinence de

Santé Canada compte sur des
recherches précises et récen-
tes sur lopinion publique
(ROP) pour mieux saisir les
nuances éthiques et sociales
des questions scientifiques

et réglementaires ainsi que

les incidences des choix
stratégiques sur la société
canadienne. En outre, ce type
de recherche permet au Minis-
tére de comprendre les besoins des
citoyens et des intervenants, ainsi que
leurs perceptions et leurs attentes en matiére

de santé. La ROP peut aider les responsables des politiques et
les décideurs a obtenir les connaissances utiles a Iélaboration
des politiques et des programmes ainsi qua létablissement des
réglements et au controle permanent de leur efficacite.

sont partagés

sur la question’.

La recherche sur lopinion publique fournit au gouverne-
ment du Canada un « poste découte » afin de bien saisir
les opinions, les attitudes et les divers points de vue de
la population sur diverses questions (voir encadrés).
La Politique de communication du gouvernement
du Canada exige, en effet, que celui-ci sapplique
a « consulter le public, [écouter et tenir
compte de ses intéréts et préoccupations
au moment détablir des priorités, délaborer
des politiques et de planifier des programmes
et des services ».

La recherche sur lopinion publique est la
« collecte planifiée, par une institution fédé-
rale ou pour son compte, dopinions, dattitudes,
d’impressions, de jugements, de sentiments, d’idées,
de réactions ou de points de vue pour répondre a un
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I'information sur I securit@
des produits : Les Canadiens

Une étude de 2007 indique qu’une majorité de
Canadiens (54 %) sont persuadés d’avoir la
somme de renseignements voulue sur la
sécurité des produits de consommation. Plus
d’un tiers (37 %), cependant, se disent
insuffisamment renseignés

dliments : Une question
prioritaire pour les Canadiens

Quand on levr a demandé en mars 2007 de
classer 10 questions de santé spécifiques par
ordre d’importance, les Canadiens ont répondu que
leurs deux plus grandes priorités étaient la sécurité
alimentaire (91 %, dont 61 % ont déclaré
la question « extrémement importante ») et
la sécurité des produits pharmaceutiques
(90 %, dont 60 % ont qualifié ce
point comme « extrémement

besoin quelconque de 'Etat, que ces renseignements soient
recueillis aupres de personnes (y compris les employés
d’institutions fédérales), dentreprises, d'institutions ou
d’autres entités, par des méthodes quantitatives ou qualita-
tives, sans égard a l'ampleur ou au cott de ces activités »'.
Elle comprend la recherche sur les politiques, le marché, la
communication, [évaluation de programme et les études
sur la qualité du service et la satisfaction des clients.

Comment Santé Canada utilise la ROP
Santé Canada effectue des recherches sur lopinion publique
pour évaluer le degré de connaissance et de sensibilisation,
lopinion et le comportement des Canadiennes et des
Canadiens concernant un sujet particulier dans le but
détablir une politique ou un programme de santé. La
ROP sert aussi a évaluer le degré de sensibilisation
et de satisfaction a légard d’une initiative proposée
dans un certain groupe d’intervenants, a évaluer
lefficacité d'un programme ou d’un service, et a
savoir ce que pensent les employés de diverses
questions touchant le ministere.

Divers besoins, divers types de ROP

Santé Canada dispose d’un éventail diversifié de
méthodes de ROP, certaines étant quantitatives et
dautres qualitatives. La nature de la recherche et ses
objectifs, le type de données nécessaires, le moment et

le budget disponible permettent de déterminer le choix
de l'approche adoptée.

Les techniques quantitatives sont employées lorsqu’il faut
recueillir des données statistiquement fiables sur les connais-
sances, les opinions, les attitudes et le comportement des
gens. Elles constituent le meilleur choix quand les cher-
cheurs désirent réunir des données fondamentales devant
servir de base a Iélaboration d’'une politique ou d’'un
programme; suivre les fluctuations de
lopinion publique, des attitudes
ou des comportements dans
le temps; post-tester une
campagne publicitaire
ou établir un profil de
clientele. Les données
sont recueillies aupres
d’un échantillon choisi
pour représenter la po-
pulation intéressée. Les
sondages (en personne,
téléphoniques, postaux ou
sur Internet) sont un exemple

de recherche quantitative.

Salubrite des

important ») %,



Les techniques qualitatives permettent de
recueillir des données plus subjectives que
celles qui sont réunies par les méthodes
quantitatives. Méme si leurs résultats
ne peuvent pas étre généralisés et ap-
pliqués a lensemble du groupe cible,
les techniques qualitatives peuvent
fournir de précieux renseignements
sur les points de vue et les attitudes de
la population. Les méthodes quali-
tatives servent a étudier les idées sur
lamélioration d’'un programme ou d'un
service; a pré-tester des concepts créatifs
pour une campagne publicitaire; a déterminer
si une publication est claire et facile a comprendre
ainsi qua tester son contenu et sa présentation; a connaitre
les réactions de la clientele a un programme ou un service;
ou a créer des concepts pour de nouveaux programmes ou
services. La recherche qualitative sapplique dans le cadre
de groupes témoins et dentrevues approfondies (voir la
rubrique suivante « Approche novatrice pour analyser les
résultats des consultations avec les intervenants »).

Approche innovatrice pour analyser les rasultats des
consultations avec les infervenants

Martin Redfern, Redfern Research, et Julie Thorpe, Consultation stratégique, politiques,
Direction de la planification et des opérations, Direction générale des affaires publiques, de lo
consultation et des communications, Santé Canada

Santé Canada tient des consultations officielles avec des interve-
nants sur diverses questions de réglementation. Habituellement,
les renseignements recueillis sont analysés sous langle qualitatif
en évaluant la force et la fréquence des points de vue divergents.
Le volume de renseignements obtenus par un plus grand recours
aux consultations avec les intervenants a créé la nécessité
dadopter des approches analytiques plus fiables et plus faciles

a manceuvrer. Cet article présente les concepts et techniques
associés a une approche systématique de ce type danalyse.

Ouest-ce que I'analyse systémaligue?

Lanalyse systématique est une approche pour analyser un
grand volume de données recueillies aupres d’'un certain
nombre d’intervenants. Non seulement elle améliore la
cohérence, la précision et la fidélité du processus et de ses
résultats, mais elle permet aussi de gagner du temps, surtout
lorsque le volume des données dépasse plusieurs centaines
de pages.

La nouveauté que représente I'analyse systématique des
consultations ne réside pas dans la complexité de la méthode,
mais plutét dans la fagon et les contextes employés par les
analystes de Santé Canada pour les appliquer.

En 2003, trois quarts de la population
canadienne (77 %) ont affirmé avoir consommé
la méme quantité de beevf qu’avant que la
maladie de la vache folle soit identifiée
dans une vache en Alberta. Sevlement
7 % ont mangé moins
de boeuf*.

Utilisation des donnges relatives d la santé av Canada

Lanalyse systématique comporte trois étapes :

La maladie de Ia
vache folle n‘a pas ev beaucoup
d'impact sur la consommation de beeuf

1" étape : Déterminer soigneusement
d’avance les sujets et les questions qui
formeront explicitement la trame de
lapproche consultative, notamment la
conception des outils (questionnaires et
formulaires dévaluation) qui serviront
a saisir les renseignements fournis dans
un format pouvant étre analysé de fagon
systématique.

2¢ étape : Traduire les renseignements
obtenus en formats et mesures normalisés se
prétant a l'analyse systématique et a la comparai-

son. Cela entraine habituellement la création d’'une base
de données électronique.

3¢ étape : Utiliser un systéme de pointage pour déterminer
la fréquence relative et la force des positions des interve-
nants. Ce systeme pourra remplacer les termes qualitatifs
vagues, comme « certains », « beaucoup » et « la plupart »
employés dans les formes plus courantes d’analyse des
consultations.

Méme s’ils ne peuvent servir a tirer des conclusions géné-
rales sur lensemble de la population des intervenants, les
résultats de I'analyse systématique des réponses tiennent
compte de la diversité des opinions et donnent une image
condensée et quantitative de l'apport oral et écrit de ces
intervenants. En outre, ils fournissent des outils supplé-
mentaires pour rendre le processus analytique plus facile a
gérer et plus fiable.

Comment les résultats des consultations sont-ils
convertis en données?
Deux types de données se dégagent des réponses recueillies :

o Les réponses aux questions a choix multiple (ou
chaque répondant choisit parmi plusieurs réponses
possibles) sont inventoriées pour fournir des résultats
descriptifs explicites sur lesquels des conclusions
peuvent étre fondées.

o Les réponses complexes données sous forme de texte
aux questions ouvertes (qui permettent aux inter-
venants de fournir une réponse compléte dans leurs
propres mots) ainsi que les réponses sans structure
imposée (lettres ou discours), sont codées selon une
liste générale de sujets déterminés avant le début de
lexercice de codage. Les analystes lisent toutes les
réponses a une question donnée, dressent la liste
générale des thémes qui sen dégagent et donnent a
chaque théme un code numérique. Si une réponse
particuliere vise plus d'un theme, elle peut étre marquée
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Utilisation des donnges relatives a Ia sant@ au Canada

Exemple fictif de codage des donndes

Intervenant Enoncé d’opinion Sujet

{

\

Numéro de | Document Groupe Code de | Code de dédaration d’opinion
fiche source | dintervenants|  sujet (et étiquette)

1013 5 3 3

1014 5 3 3
(Transcription (M. Roy, (Réunions
des consulta- ABC inc.) spéciales)
tions du 27

novembre)

Direction générale des produits de
santé et des aliments a tenu une
consultation nationale pour exami-

M. Roy: « Ce serait une_bonne idée de tenir des_réunions spéciales, mais il nous foudrait au

moins une semaine de préavis avec des garanties de confidentialité ».

Enoncé d’opinion

1012 5 3 3 1 (Pour)
18 (Probleme de femps)

12 (Probleme de confidentialité)

ner un document de travail sur les
allégations santé des aliments®. Ce
document présentait des options
stratégiques et soulevait des questions
entourant les déclarations faites par
les fabricants de produits alimentaires
sur les bienfaits de leurs produits pour
la santé.

La Direction des aliments a
fourni aux intervenants un question-
naire contenant des questions a choix
multiple et des questions ouvertes
pour les guider dans la préparation de
leurs réponses écrites. Elle a regu 71
soumissions avec plus de 1 200 pages
écrites. Les analystes ont adopté une
approche systématique pour résumer
les données et présenté une image
numérique des points de vue et opi-
nions exprimés sur 40 pages de texte
et dans 25 tableaux®. Le consensus
' dans léquipe du projet était que ce cas

Nota : Cet exemple est fictif.

de plusieurs codes thématiques. Comme l'indique la
Figure 1, les déclarations orales et écrites sont alors
transformées en fiches individuelles. Chaque fiche
identifie le document source, le groupe dont fait
partie 'intervenant (p. ex., industrie, santé publique),
la question traitée (sil faut ou non tenir une réunion,
par exemple), ainsi que lopinion particuliere du
répondant (chaque opinion a un code unique). Une
fois que toutes les données ont été recueillies, les ana-
lystes répertorient la fréquence de chaque déclaration
pour établir, par exemple, le nombre de répondants
faisant état de problemes d’horaire, ou citant de
questions de confidentialité, etc.

Les analystes peuvent aussi présenter les données sous
forme de tableau, en fournissant des précisions qualitatives
et des citations représentatives choisies parmi les réponses.

Consultations sur les allegations relafives aux effets
des aliments sur la sante—Un cas d'essai reussi

Au cours des dernieres années, Santé Canada sest
plusieurs fois livré a l'analyse systématique des données
recueillies au cours de consultations. Au début de 2008,
par exemple, la Direction des aliments relevant de la
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dessai montrait une bonne utilisation
des ressources et que les résultats ont
beaucoup facilité la compréhension des
points de vue exprimés pour le ministere. Cette approche
a été appliquée sans trop modifier le processus de consul-
tation en vigueur au gouvernement et a été bien acceptée
par [équipe du projet de Santé Canada, notamment par
les décideurs.

Avantages de I'analyse systématigue

Lapproche systématique pour analyser les réponses

du public permet de remplacer le rappel des souvenirs
approximatifs et les impressions subjectives par une
analyse plus fiable, solidement appuyée sur des éléments
probants. Cela est particulierement vrai quand le volume
de données rend difficile toute image mentale complete
de ces données. En outre, 'analyse systématique aide
les analystes a garder leur objectivité et leur sens de

la perspective. A mesure que les avantages de cette
approche se font plus évidents pour les décideurs et

les intervenants, il est possible que celle-ci soit plus
souvent incorporée dans le processus d’analyse des
consultations publiques. Il

Remarque : Toutes les références ayant frait G ce numéro du Bulletin sont affichées
en version HTML d htfp://www.santecanada.gc.ca/bulletin-ps



N ouvelles notables est une chronique réguliére du Bulletin de recherche sur
les politiques de santé qui met en lumigre des recherches stratégiques de
pointe et d’autres percées ayant frait au domaine de la santé.

La pollufion afmosph@rique ef I'hospitalisation pour
maux de fate av Chili

Robert E. Dales et Sabit Cakmak, Direction des sciences de lo santé environnementale

et de la radioprotection, Direction générale de la santé environnementale et de la sécurité des
consommateurs, Santé Canada, et Clavdia Blanco Vidal, Area Descontaminacion Atmosferica,
Comision Nacional del Medio Ambiente (CONAMA), Metropolitana De Santiago, Chil

Dans le cadre de IAccord de coopération environnementale
Canada-Chili, les auteurs ont effectué une analyse chro-
nologique pour tester le lien entre la pollution de l'air

et le nombre quotidien d’hospitalisations pour maux de
téte dans sept centres urbains du Chili de 2001 a 2005.
Les résultats ont été ajustés selon le jour de la semaine et
I'humidex. Trois catégories de maux de téte (migraine, mal
provoqué par une cause précise et mal sans cause précise)
ont été associés a la pollution de l'air. Les observations
ont démontré que I'age, le sexe et la saison nont entrainé
aucune modification notable des effets. Les auteurs ont
conclu que la pollution de I'air dans la province de San-
tiago semble accroitre le risque de maux de téte. Si une
relation causale est établie, la morbidité associée a ces
maux devra étre prise en compte dans lestimation du
fardeau de la maladie et des cotts associés a la mauvaise
qualité de lair. Cet article a été publié en septembre 2009
dans 'American Journal of Epidemiology. Pour obtenir
plus d'information, communiquez avec Sabit Cakmak :
sabit.cakmak@hc-sc.gc.ca

Conditions de fravail du personnel infirmier et
absenfeisme : ¥ a-t-il un rapport cavsal?

Sameer Rajbhandary ef Kisalaya Basv, Direction de la recherche appliquée et de
'analyse, Direction générale de la politique stratégique, Santé Canada

Cette étude s'inspire d'analyses descriptives déja publiées
dans le cadre de 'Enquéte nationale 2005 sur le travail et
la santé du personnel infirmier. Cependant, elle était la
premiére & examiner le rapport causal entre les conditions
de travail et l'absentéisme da a la maladie et aux blessures
chez les infirmieres et infirmiers autorisés a temps plein
et chez les infirmiéres et infirmiers auxiliaires autorisés a
temps plein. Les résultats de [étude ont révélé d’'importants
rapports de cause a effet entre les conditions de travail

et labsentéisme, laissant entendre que l'amélioration des
conditions de travail pourrait réduire I'absentéisme chez
ces deux groupes de personnel infirmier. Létude a été
présentée a la conférence internationale sur léconomie

appliquée tenue en mai 2009 a Kastoria, en Gréce. Pour
obtenir plus d’information, communiquez avec Sameer
Rajbhandary : sameer.rajbhandary@hc-sc.gc.ca

e vieillissement de |a population ef Ia sanfe au
Canada : 70 ans le nouveau 60 ans?

David Dougherty et Michael Scheltgen, Direction de la recherche appliquée et de
'analyse, Direction générale de la politique stratégique, Santé Canada

Cette étude visait a déterminer

si la charge financiere des soins :
prodigués aux personnes agées e . 6
dans le Canada de demain sera 70 -

plus légere que beaucoup le pré-

disent. A partir de diverses don-

nées publiées depuis la fin des

années 1970 jusque vers la fin des années 2000, les auteurs
ont établi un tracé des données par age pour létat de santé
et lespérance de vie restante pour les deux sexes. Ils ont
appliqué aux données des courbes polynomiales pour cal-
culer I’age auquel les gens sont actuellement dans le méme
état de santé que létaient les sexagénaires du passé. Etat de
santé : les résultats ont révélé que létat de santé selon I'age
sest amélioré chez les personnes agées. Par exemple, des
hommes qui avaient 71 ans et des femmes qui avaient 67 ans
en 2006 étaient en aussi bonne santé que leurs homologues
de 60 ans vivant au début des années 1990. Espérance de
vie restante : un homme agé de 63 ans et une femme agée
de 62 ans en 2006 pouvaient sattendre a vivre encore le
méme nombre dannées que leurs homologues qui avaient
60 ans en 1990. Si ces tendances se maintiennent, les « baby-
boomers », au moins dans les premiéres années de leur
retraite, seront en bien meilleure santé que ne létaient les
personnes agées dans le passé. Toutes proportions gardées,
ils pourraient exiger moins du systéme de santé que leurs
prédécesseurs. Cet article a été présenté en mai 2009 au
congres annuel de la Canadian Association of Health
Services and Policy Research a Calgary. Pour obtenir plus
d’information, communiquez avec Michael Scheltgen :
michael.scheltgen@hc-sc.gc.ca

Politique sur I'analyse des differences de genre et
des differences de sexe du portefeville de Ia Sanfe

Bureau pour la santé des femmes et I'analyse comparative entre les sexes, en collaboration
avec le Groupe de travail sur I'analyse des différences de genre et des différences de sexe du
portefeville de lo Santé, Santé Canada

En juillet 2009, la politique de Santé Canada en matiere
d’analyse comparative entre les sexes (2000) a été rempla-
cée par la Politique sur I'analyse des différences de genre et
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Nouvelles nofables

des différences de sexe. La nouvelle
politique a été élaborée pour mieux
refléter la structure et les besoins du
portefeuille fédéral de la santé. Il a
été démontré, en effet, que les diffé-
rences biologiques, économiques et
sociales entre les hommes et les fem-
mes et entre les garcons et les filles
contribuent aux différences dans

les risques pour la santé, le recours
aux services de santé, I'interaction avec le systeme de santé
et les résultats de santé généraux. CACS est une approche
analytique intégrant la perspective du sexe biologique et
celle du sexe socioculturel dans I¢élaboration, la mise en
ceuvre, le controle et [évaluation de la recherche, des poli-
tiques et des programmes. LACS doit étre appliquée dans
un cadre de diversité et le recours a ce genre d’analyse fait
donc partie intégrante de tout effort pour veiller a ce que
la recherche, les programmes et les politiques répondent
aux besoins de la population canadienne. Pour obtenir
plus d'information, communiquez avec Jennifer Payne :
jennifer.payne@hc-sc.gc.ca M

Faifes une croix sur votre calendrier

Quoi Quand

Conférence de I’Association
canadienne pour la recherche
sur les services et les
politiques sur la santé
(ACRSPS)

10 au 13 mai 2010
Toronto (Ontario)
http:/ /www.cahspr.ca/

30 mai au 2 juin 2010
Vancouver (Colombie-Britannique)
http:/ /e-healthconference.com/

Conférence sur la santé en
ligne de 2010

Association canadienne de la
santé publique, Conférence
du centenaire

13 au 16 juin 2010
Toronto (Ontario)
http:/ /www.cpha.ca

14¢ Conférence
internationale des autorités
de réglementation
pharmaceutique

30 novembre au 3 décembre 2010
Singapour
http:/ /www.who.int
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Bulletin de
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Le Bulletin de recherche sur les politiques de santé parait
généralement deux fois par année. Il a pour objet denrichir
les bases de données probantes qui encadrent les enjeux
stratégiques qui ont de I'importance aux yeux de Santé
Canada et de 'Agence de la santé publique du Canada
(ASPC). En plus d'aborder un théme particulier, chaque
numeéro privilégie une approche coopérative, présente les
études effectuées sur le sujet par Santé Canda, TASPC et
divers autres partenaires du portefeuille fédéral. Les fruits
de ces études sont étayés dans une série d'articles reliés
qui examinent la portée des enjeux, analysent les effets,
décrivent les interventions possibles et discutent des fagons
dappliquer les résultats et connaissances au processus
délaboration des politiques.

Les lecteurs trouveront ci-dessous la liste de tous les anciens
numeéros du Bulletin. Ces derniers sont affichés en formats
électroniques HTML et PDF a : http://www.santecanada.
gc.ca/bulletin-rps ou en communiquant avec nous a :
bulletininfo@hc-sc.gc.ca

o Le vieillissement et ses répercussions financiéres sur le systéme de santé
(mars 2001)

o Nouvelles frontiéres : La politique de la santé et le génome humain
(septembre 2001)

o Efficacité des mesures de promotion de la santé (mars 2002)

e Santé et environnement : Voies critiques (octobre 2002)

o Remédier aux problémes de santé de la population autochtone (mars 2003)
e La résistance aux anfimicrobiens : A garder sous le couvert! (juin 2003)

o Les approches complémentaires et paralléles en santé. . . l'autre piste
conventionnelle? (novembre 2003)

o Les ressources humaines en santé : Loffre et la demande en équilibre
(mai 2004)

o Les enfants victimes de maltraitance : Un enjeu de santé publique
(septembre 2004)

o Les fluctuations du taux de fécondité : Incidences et tendances (mai 2005)

o Comment contrer les effets des changements dimatiques sur la santé?
En s'y préparant bien. . . (novembre 2005)

 Le capital social et la santé : Bonifier les avantages (septembre 2006)

o (onditions de travail des infirmiéres et infirmiers : Comment relever le
defi? (février 2007)

o Les gens, les lieux, la santé (novembre 2007)
o Gestion des urgences : Une perspective de santé (viil 2009)
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