I o I Santé Health

Canada Canada

Cadre decisionnel de Santé Canada
pour la détermination, I’ évaluation et la gestion desrisques
pour la santé

Le 1° ao(t 2000




Table des matieres

PrEface ... . e Pagei
LoIntrodUCion . . ..o e Page 1
1.1 Pourquoi réviser I'gpprocheactudle? .. ... Page 1

1.2 Elaboration d'une approcherévisée . ... Page 3

1.3 Principesfondamentaux . ... ... ot Page 4
LAApercudUCAre . ... e Page 10

2. Etapesdu cadre ECISIONNE . . ... ...ttt et et Page 13
2.1 Déinir laquestion e SoN CONtEXEE . . . . . oo o vt e Page 14
2.2 Evaluer lesrisques et 1eSavantages . .. ..o oo et e e e Page 26
221 EvaUENIESTISIUES . ..ottt et e e e e Page 27

222 EvAUEr [6SaVatages . . ... oottt Page 37

2.3 Déerminer et anadlyser [eSoptions . . ... ..o Page 40
24 ChOISIUNESIaABgI . ..ottt Page 44

25 Mettreen OaVre UNe Sratgie . . . . oo v et Page 47

2.6 Surveiller et évaduerlesrésulltals . ... Page 50

3. Apecudesdocumentsdorientation. . ........... .. Page 53
3.1 Evauation desrisquesliésal’ environnement . ................... ..., Page 53
3.2 AnalySe SOCIO-ECONOMIGUE . . .« v e ettt e et ettt ettt Page 54

3.3 ComMUNICAION DESTISAUES . . . o v ettt et et e e e e e e e Page 55
34 PaticipationdupubliC . ... ... Page 55

3.5 Intégration de la santé de la population et de la prise de décision liée ala gestion des risiRagge 55

3.6 Elaboration de Mesures d’ impact basées sur baséessurlasanté. . .............. Page 55

3.7 Etablissement desprionités . .. ... ...t Page 56
REGIENCES . . . oo Page 57
GlOSSAINE . .. Page 61

ANnexe A TEQUIPE DB PIOJEL . ..\ttt et e e e e e e e Page 75



Notre mission est d’ aider les Canadiens et |es Canadiennes a maintenir et a améliorer leur
état de santé.

Pr éface

Contexte

Les Canadiens sont I un des peuples|es plus en santé du monde. Notre volonté d' exploiter es possibilités
del’amédiorer gréce aux découvertes scientifiques et aux innovationstechnol ogiques contribue grandement
a ce succes. Les nouveles technologies produisent des effets sur presque tous les aspects de notre vie.
Parmi cdlesd , il y anotamment la création de produits thérapeutiques et d’ autres produits de santé, qui
influent sur laquadité et la salubrité de notre approvisionnement dimentaire, et celle de nouveaux produits
indudtridls et d autres produits de consommation. Bien que notre santé et que notre niveau de vie généra
se soient améliorés gréce aux progres technologiques, il est important de comprendre que tous les
processus, les activités et les produits sont susceptiblesd' avoir un effet négatif sur notre santé. En fait, bon
nombre des défis que lavie moderne posent a notre santé sont les conséquences d' interactions complexes
entre nos milieux physiques et sociaux, combinées a nos choix personnels et au syle de vie que nous
adoptons. Afin de tenir compte correctement de cette complexité, maintenir et amédiorer la santé
nécessitent | utilisation d' une approche structurée, andytique et mrement réfléchie afin de diminuer et de
survelller les risques pour lasanté. Au Canada, le maintien et I’amédioration de la santé représentent une
responsabilité que partagent les personnes, les collectivités, I’ industrie et tous|es ordres de gouvernement.

Santé Canada aide les Canadiens a rester en santé au moyen de programmes et de reglements touchant
laqudité, I'innocuité et I’ efficacité des médicaments, lesinstruments médicalix et les pedticides, lasacurité
des produits de consommation et des substances utilisées sur leslieux detravail; lasaubrité et les qualités
nutritionnelles des diments; I’ exposition & des substances toxiques présentes dans I’ environnement; la
quaité de l'air et de I’ eau [Santé Canada, 1998]. Le Ministere aide auss les Canadiens a prévenir et &
réduire I'incidence et la gravité des maadies, des blessures et des incapacités notamment gréce a des
programmes de prévention et de |utte reatifs a des maadies particulieres (teles que I'infection aVIH, le
cancer ou lesmaladies cardiovasculaires) et destinés aux groupes ou aux personnes qui présentent le plus
de risques [Santé Canada, 1998]. L’ éval uation des risgues pour lasanté de méme que le choix et lamise
en canvre de Stratégies de gestion des risgues efficaces forment la base de nombreuses activités de Santé
Canada.

En 1993, Santé Canadaapublié un cadreofficiel qui définit et décrit le processusd' évauation et degestion
des risgues de maniére structurée [ Santé Canada, 1993]. Bien que |’ approche utilisée en 1993 ait fait ses
preuves, ces derniéres années ont donné lieu a un certain nombre de changements dans la société, la
science et latechnologie ayant incité le Ministére et d autres organismes de santé publique a réexaminer
leur facon de faire face aux risques pour la santé. Ces changements ont produit une incidence trés
importante sur la santé publique et les activitésliées ala protection de la santé. Santé Canada reconnéit le
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besoin de moderniser son approche de I’ évaluation et de la gestion des risques de fagon a relever
efficacement ces nouveaux defis. De nombreux progres ont été réalises au cours de ces derniéres années
mas pourtant, actudlement on N’ gpplique aucune gpproche formaisée et uniforme a I’ensemble des
questions liées ala protection de la santé.

Apercu du projet

Au cours de I’ éé 1997, Santé Canada a entrepris un examen fondamental de ses activités liées ala
protection de la santé. Cette initiative, gppelée «Trangtion de la Direction générde de la protection de la
santé», a été créée en vue d' aider Santé Canada et ses partenairesamieux gérer lesrisques pour lasanté
des Canadiensal’ aube du prochain siecle [ Santé Canada, 1998]. GrécealaTransition delaDGPS, Santé
Canada a élaboré un cadre décisonnd et un certain nombre de documents d' orientation qui faciliteront le
traitement de questions connexes. Lamise en gpplication du cadre, de ses principes fondamentaux et les
documentsd’ orientation connexesaderont leMinistereard ever defagon uniforme, globa e et coordonnée
les défis liésal’ environnement actuel et contribueront par conséquent aaccroitre I’ efficacité du processus
décisonnd en matiére de gestion des risques dans tous ses programmes de protection de la santé.

Collaborateurs

L’annexe A présentelaliste des membres de |’ équipe du projet relatif au cadre de gestion des risques, quii
ont assuré |’ orientation, lacoordination, I’ expertise technique et I’ aide rel atives au projet et qui ont préparé
le présent document (ou ses versions précédentes) en se basant sur divers commentaires. Un document
d accompagnement contient la liste des noms et des affiliations des nombreux groupes qui ont fourni des
commentaires rddifs auprogramme et préparé les documentsd’ orientation ains que d’ autres documents.
Pour les besoins de I’ éaboration du cadre et des documents d orientation, on S est auss inspiré des
commentaires émis par d’ autres personnes ayant participé a des groupes de discussion, formés al’ hiver
1997-1998, et des commentai res de ces personnes sur |es ébauches précédentes. Lescommentairesémis
au coursdes consultations publiquestenues al’ automne 1998 et | es diverses communications diffuséestout
au long de’année 1999 ont auss servi al’ daboration du présent document.

Utilité du cadre et des documents d’orientation

Le présent document a pour objet de décrire les principaux enjeux ayant motive I’ @aboration du cadre
révisé, les principes généraux sur lesquels repose le cadre, une description détaillée des éapes qui
composent le cadre et un gpercu des considérations dont on traite dans divers documents d’ orientation.

Un document de synthése et disponible, lequel n'inclut que les principaux enjeux, les principes généraux,
un apercu des étgpes comprises dans le cadre et un glossaire limité. On peut auss consulter la version
préiminaire de documents d’ orientation, disponibles séparément, qui traitent des considérations suivantes
. I'évauation des risques liés a I’ environnement; les analyses socio-économiques; la communication des
renseignements liés au risque; la participation des parties intéressées et touchées; I’intégration de la prise
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de décision en matiere de gestion des risques; |I'éaboration de mesures d’impact basées sur la santé;
I’ éablissement de priorités.

Le cadre et les documents d orientation sont destinés a fournir des modalités communes et générales
relatives a la prise de décision en matiére de gestion des risques dans tout le Ministére. Les documents
comme tels ne sont pas destinés a servir de manuels de mise en cawvre, maisils peuvent plutét ére utilises
dans le cadre des programmes pour particuliers en vue d' éablir des méthodes spécialement adaptées,
répondant aleurs besoins particuliers.

Clientéle visée

Le cadre et lesdocuments d’ orientation sont destinés al’ usage des gestionnaires et du personnel de Santé
Canada, y comprisacelui desscientifiques et desprofessonesdelasanté publique, qui sont responsables
des divers aspects du processus décisionnel en matiere de gestion des risques ou qui y prennent part. Les
documents intéresseront particulierement les personnes chargées d’ é&ablir les méthodes de mise en cauvre
propres aun programme.

Application prévue

Le cadre et les documents d’ orientation sont concus pour S appliquer aux divers agents prévus par le
mandat de Santé Canada. Ces agents comprennent les maadies (transmissibles et non transmissibles); les
substances (les produits chimiques, lesradiations et lesmicrobes); les produits (lesdiments, lesinsruments
médicaux, les médicaments, le tabac, les produits de consommation). De plus, un document a éé préparé
ainde donner des précisions sur lafagcon d’ entreprendre des éva uations desrisguesliésal’ environnement
sur des produits de la biotechnol ogie (nécessaires au respect des obligations [égidatives).
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1. Introduction

Risgue: Mesure destorts a la santé humaine qui résultent de I’ exposition a un agent danger eux,
combinée a la possibilité que les torts surviennent.

1.1 Pourquoi réviser le cadre décisionnel?

Un cadre décisionnd a deux fonctions principales. Premierement, il S agit d’ un instrument de contréle de
la quaité qui officialise la prise de décison en tant que processus cohérent comprenant des étapes
reconnaissables. Deuxiemement, il facilite la détermination des principes importants et des vaeurs
organisationnelles liées a la prise de décison. En 1993, Santé Canada publiait un cadre officie de
détermination desrisques, dans lequel on définissait et décrivait e processus d’ évauation et de gestion
des risgues de facon structurée [Santé Canada, 1993]. Depuis ce temps, les décideurs font face a un
certain nombre de changements importants parmi lesquels figurent les progrés rapides réalisés dans le
domaine des technologies liées ala sant€; les changements survenus dans|’ organi sation du secteur public,
son réle et ses responsabilités; la croissance rapide de labase d' information et de connai ssances variées.

Au cours de la derniére décennie, la prise de décision gouvernementde afait I’ objet d' un examen de plus
en plus critique. En paticulier, la Commission d’ enquéte sur |’ approvisionnement en sang au
Canada (CommissonKrever; 1997) afourni une critique détaillée delaprise de décision liée alagestion
de |’ gpprovisonnement en sang du Canada. Au coursdel’ éé 1997, Santé Canada aentrepris un examen
fondamenta de ses activités liées ala protection de la santé en fonction de ces critiques et des nouveaux
défis que représentent la gestion des risques pour la santé. Cette initiative (de trangition de la Direction
générae de la protection de la santé) éait destinée daider Santé Canada et ses partenaires amieux gerer
les risques pour les santé des Canadiens au cours du prochain siecle [ Santé Canada, 1998].

Les recommandations relatives a I’améioration de la prise de décision fondée sur les consultations
nationaes sur la santé publique menées par la Trangition de la Direction générae de la protection de la
santé et émises par différents groupes de travail de Santé Canada ayant eu a se pencher sur plusieurs
thémes importants, dont :

L’ examen des risques pour la santé selon une perspective globale

Les évauations classques des risques sont généralement axées sur les résultats d’ études biologiques,
chimiques et physiques s intéressant aux effets sur la santé causéspar I’ exposition aun seul agent. Depuis
guelques années, on reconnait de plus en plus le fait qu’ un certain nombre de facteurs peuvent influer sur
lasanté, et que ces déterminants, de méme que leursinteractions, peuvent avoir uneincidence sur le niveau
de risques auquel sont exposées des populations données. On reconnait également de plus en plus la
nécessité d' éudier les risques dans leur contexte de santé publique afin de s occuper desrisquesles plus
importants et d éviter qu’ on ne se désintéresse des risques principaux du fait de | éroitesse excessve de
la définition d’ une question. Tenir compte de ces deux faits peut rendre les évaluations des risques plus
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précises et plus Sgnificatives e mener al’ @aboration de stratégies de gestion des risques plus efficaces et
comportant moins d effets nocifs non prévus.

Collaboration, partenariat et travail d’ équipe

Afin d éviter le chevauchement de services et d' étre rentables, les gouvernements de tous les ordres
établissent des partenariats. Lessystémesde protection delasanté, lesorgani sationsnon gouvernemental es
et les groupes de recherche universitaires sont en mesure d effectuer certains travaux que Santé Canada
réglise maintenant. Bien qu’ un certain degré de collaboration, notamment de nature scientifique, ait toujours
exigé, il faut é&endre ces collaborations a d’ autres domaines et augmenter la mesure dans lagudlle on les
entreprend afin de s assurer qu' un éventail de renseignements et d’ expertise suffisamment vastes sont pris
en consdération au moment de déterminer, d' évaluer et de gérer les risgues pour la santé.

Communication efficace desrisques

La complexité croissante de I’ évauation et de la gestion des risques, I"intérét accru du public et la hausse
de sa demande de renseignements ains que le nombre de controverses récentes liéesalafagon detraiter
de questions particuliéres liées au risque (p. ex., la contamination de | gpprovisonnement en sang; le fait
d autoriser ou non I’ utilisation de la somatotropine bovine recombinante (SBTR) au Canada) contribuent
alanécessté pour Santé Canada de transmettre des renselgnements pertinents, en temps opportun, aux
parties intéressdes et touchées sous une forme qui leur est utile. La simple présentation apres coup de ce
qui ressort des décisions liées ala gestion des risques ne satisfait plus le public.

Engagement du public et participation d’intervenants

Ces dernieres années, le public est de plus en plus intéressé a participer aux décisons qui le touchent,
surtout lorsgu'il est question de sa santé. La réticence que manifestent de nombreuses personnes al’idée
de confier au seul gouvernement la prise de décisons liées ala gestion de la santé exige la mise en place
de mécanismes fournissant plus d occasions, non seulement d échanger des renseignements mais
égdement, lorsquec’ est possible, de participer au processus décisionnel en matiére de gestion desrisgues.

Transparence

La complexité croissante de I’ évauation et de la gestion des risques de méme que les atentes du public
en matiere d information rendent indispensables la clarté e I'intdligibilité du processus décisonnel en
matiere de gestion des risques, du point de vue des éapes concernées, du point de départ des décisons
(y compris les incertitudes, les hypothéses et leurs incidences) et des roles, des responsabilités et la
responsabilisation des participants.

Responsabilisation

Depuis quelques années, le public exige de plus en plus des gouvernements gu' il s se montrent responsables
deleursactionset qu'ilsfassent preuve de sagesse dans|’ utilisation qu'’ ilsfont de ressources limitées. Pour
cefaire, il faut porter plusd attention al’ éablissement des prioritésaing qu’ au choix et alamise en cauvre
de dratégies de gestion des risques efficaces.
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Souplesseet capacitéde s adapter adenouvellessituationsrelativesala gestion desrisques pour
la santé

La nécessité de s occuper des nouveaux risques pour la santé, les découvertes et les technologies
nouvelles, une vaste gamme de renseignements et de perspectives et I engagement accru des nombreux
participants (provenant notamment de divers ordres de gouvernement), doivent tous entrer en ligne de
compte au moment de prendre des décisions liées a la gestion des risques. L’ environnement actuel
nécessite I’ examen d’ une gamme plus éendue d’ options de gestion des risques, afin de permettre, autant
gue possible, e choix d une gpproche optimae (c.-ad. une gpproche efficace, produisant un minimum
d effets négatifs et pouvant étre exécutée a un colt raisonnable).

L’ avenement de ces défis a produit une incidence tres importante sur la santé publique et sur les activités
liesalaprotection delasanté. Santé Canadareconnait |e besoin de moderniser son systeme de protection
de la santé, y compris de son approche déecisionnelle liée a la gestion des risques de fagon a relever
efficacement de tels défis. De nombreux progres ont été réalises au cours de ces derniéres années, mais
pourtant on N’ gpplique actuelement aucune gpproche formaisée et uniforme a I’ ensemble des questions
liées la protection de la santé. Manifestement, il y a encore des progres afare en ce domaine,

1.2 Elaboration d’une approcherévisée
Gréce ala Trandgtion de la DGPS, Santé Canada élabore un cadre décisonnd formé de trois ééments

(définition de la question, évauation des risques et gestion des risques), et d un certain nombre de
documents d’ orientation facilitant le traitement des questions connexes.
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Qu'y a-t-il derriérelenom?

Il n'exigte pas de terminologie normaisée en ce qui atrait aux risgues pour lasanté. Divers organismes
utilisent des termes différents pour désigner le méme processus et, dans certains cas, ils utilisent les
mémestermes pour désigner des processus différents. Celapeut poser un probléme dansles casou ces
groupes ont besoin d' échanger des renseignements et de collaborer ou veillent a se conformer aux
exigences imposées par laloi ou aux accords internationaux.

Par exemple, la Commission du Codex Alimentarius, le programme des diments de Santé Canada et
I’ Agence canadienne d’ingpection des aiments utilisent le terme «andlyse des risques» dans le domaine
de la sdubrité des diments; on utilise le terme «déermination des risques» dans le cadre daboré par
Santé Canada de 1993; I’ Association canadienne de normdisation, laU.S. Presidential/Congressiond
Commissionon Risk Assessment and Risk Management, I’ Organisation internationale de normdisation
et le Programme des produits thérapeutiques de Santé Canada utilisent |e terme «gestion des risques».

L’emploi du terme générd «cadre décisionnel» sert a contourner la difficulté que représente le fait
d essayer de concilier lesdivergencesterminol ogiques actudlestout en reconnai ssant e besoin de Santé
Canada de tenir compte du point de vue de divers organismes de protection de la santé.

L’ approche révisée :

continue de mettre I’ accent sur la santé et la sécurité,

dargit labase d'information relative ala prise de décision,

soutient une approche fondée sur lesfaits;

rend intdlligibles le processus uivi, les rensaignements utilisés et les décisions prises,
offresuffisamment de souplesse pour aborder une s&rie de questions et deSituationsrelativesau risque;
renforce la capacité du Ministere d' évaluer les stratégies de gestion des risques;

clarifie lesroles, les responsabilités et |a responsabilisation des participants;

fournit plus d’ occasions de participer aux parties intéressees et touchées,

jette les bases d’ une approche systématique, globale et coordonnée, utile ala Direction générde et a
tout le Minigere;

sert d outil au centre d'un cadre largi d’ daboration des politiques.
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Uniformité: un avantage clé de |’ approcherévisée

BienqueleMinistéreait adopté une approche «officielle» afin d’ évaluer et de gérer lesrisgues pour
lasanté depuis 1993, I’ approche a été mise en cauvre adivers degrés au Ministére et méme au sein
de divers programmes des directions générales. Bien que les programmes aient réussi dans une
certainemesureasatisfaireleurspropresbesoins et atraiter de nombreuses questionsliéesau risgue,
il "y aeu aucun effort coordonné visant aformer des personnes en vue de leur faire appliquer une
approche commune ou a s assurer que |’ approche est appliquée de facon uniforme et globale. On
doit en tenir compte particulierement dans le cas des questions de risque applicables a tous les
domaines de programmes (p. ex., les contaminants chimiques présentsdans|’ air, dans|’ eau et dans
les aiments), et celaaquelquefois entrainé I’ utilisation d' approches différentes d’ évaluation et de
gestion des risques, des difficultés dans |’ échange et la compréhension de I’ information ainsi que
des difficultés au niveau de I’ élaboration de politiques uniformes de gestion des risques dans les
directions générales.

L’ élaboration d’ une approche décisionnelle révisée en matiére de gestion desrisques (y comprisle
cadre, ses principes fondamentaux et les documents d’ orientation connexes) de méme qu’ un effort
concerté de mise en oauvre dans tous les programmes et au sein de ces derniers, fourniront ala
Direction générale un moyen commun, uniforme et global de traiter des questions liées au risque.
Lefait de travailler ensemble peut accroitre |’ efficience, I’ efficacité et I’ uniformité des décisions,
permettre de réduire la répétition inutile des efforts, de reconnaitre les lacunes en science et en
politique et aider a s assurer que les ressources sont utilisées correctement.

1.3 Principesfondamentaux

Un certain nombre de principes sous-tendent le processus décisionnd en matiére de gestion des risques
et servent de base générale a la prise de décisons e de mesures. Ce qui distingue principal ement
I approche révisée de | gpproche intégrée au cadre de 1993, ¢’ est laformalisation d’ un certain nombrede
ces principes et leur intégration plus uniforme aux étgpes du processus décisonnd.

Les principes décrits ci-dessous refletent |a philosophie qui guide la prise de décisions actuelle

de Santé Canada en matiére de gestion des risques. Les principes répondent aux changements
survenant dansnotre environnement d’ expl oitation, relevésauparavant, ains qu’ ad’ autresvaleurssur
lesquelles on ainsisté lors de consultations internes et externes. Certains de ces principes sont fondés
aur des idées formulées par d autres sources [la Commission des Communautés européennes, 1998;
Hrudey, 1998; Light et Hrudey, 1998; |a Presidentia/Congressond Commission on Risk Assessment and
Risk Management, 1997 a, b; Haitis, 1996; le National Research Council, 1996]. Les principes sont liés
entre eux et doivent étre appliqués de fagon cohésive.

Dansla pratique, beaucoup de ces principes ont évolué au cours des derniéres années, puisgue Santé
Canada s efforce sans cesse d'améliorer le processus d’ élaboration des politiques et le processus
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décisionnel. Qui plus est, certains principes ont dgja été appliqués lorsqu’ on a traité de certaines
guestions liées ala protection de la santé. La définition explicite de ces principes, en tant qu’ dément
cléde I’ approche révisée, peut aider a assurer une compréhension commune chez les personnes qui
participent au processus déecisionnel en matiere de gestion desrisques, qui y sont intéresséesou en sont
touchées et favoriser une mise en cauvre plus uniforme de ces principes dans tous |es programmes de
protection de la santé.

Bien que chaque tentative devrait étre faite en vue d' appliquer les différents principes ci-dessous a des
guestions et a des Situations particulieres liées au risque, il faudrait remarquer que dans certains cas, leur
goplication peut ére limitée en raison d’ exigences ou de contraintes de nature |égidative, notamment.

Principes fondamentaux

Le maintien et I’améioration de la santé constituent I’ objectif principal;
Faire participer les parties intéressées et touchées,

Communiquer efficacement;

Utiliser une perspective éendue;

Utiliser une gpproche concertée et intégrée;

Utiliser efficacement les bons avis scientifiques;

Utiliser une approche «de précautions;

Adapter le processus ala question et a son contexte;

Définir clairement les roles, les responsabilités et 1a responsabilisation;

S efforcer de rendre |e processus transparent.

Lemaintien et I’amélioration de la santé constituent |’ objectif principal

Au moment de prendre des décisons liées ala gestion des risques, accorder lapriorité alasanté et ala
sécurité plutt qu' aux questions d’ ordre économique et autres. Soupeser le mandat de Santé Canada en
matiere de protection de la santé et de sécurité des Canadiens par rapport au droit des personnes afaire
des choix personnds. Lorsque les deux intéréts sont en conflit, le premier doit toujours I’ emporter sur le
dernier lors de laprise de décisons.

Faire participer les parties intéressées et touchées

Fournir suffisamment d’ occasi onsauix partiesintéressées et touchéesde partici per au processusdécisonnel
enmatiére de gestion desrisques|laPresidentia/Congressiond Commission on Risk Assessment and Risk
Management, 1997 a, b; Association canadiennedenormalisation, 1997]. Celacomprendlefait dedécider
Sil faut appliquer une gpproche de précaution et de choisir la stratégie de gestion des risques provisoire
amettre en cavre,

Faire participer Sgnifie donner aux personnes et aux groupes |’ acces aux renseignements pertinents et leur
fournir I’ occasion d exprimer leur point de vue et d'influer sur les décisions de principe. Celane veut pas

Page 6



dire que des particuliers ou des groupes non dus et non responsables peuvent prendre des décisions quii
relévent de Santé Canada. La nature et I’ importance de cette participation peuvent varier selon un certain
nombre defacteurs, y comprislefait dedécider il faut intervenir rapidement (p. ex., lorsd’ une épidémie)
et de déterminer le niveau des ressources disponibles. Cette participation peut prendre différentes formes,
qui vont de la participation active au fait de Sassurer que I'on répond suffissmment bien aux
préoccupations, en passant par la diffusion des renseignements. Fournir des occasions de participer peut
éablir la confiance, conférer de la crédibilité aux décisons et assurer |I'accés a des renseignements
essentieds. Pour étre efficace, le processus de participation doit étre clair, explicite et mené de fagon
systématique.

Communiquer efficacement

Transmettre de I'information claire, précise et pertinente aux parties intéressées et touchées en temps
opportun, sousuneformequi leur ext utile[laPresidentia/Congressond Commisson on Risk Assessment
and Risk Management, 1997 a, b; A ssociation canadienne de normalisation, 1997]. Lacommunication est
un processus bilatéral et comprend | approfondissement de la compréhension des besoins relatifs aux
parties intéressées et touchées, la réaction face aux préoccupations et I'information, la consultation et
I éducation. L’ un des aspectsimportants de lacommunication efficace cond ste dtransmettre suffisamment
de renseignements ax personnes afin de leur permettre de participer au processus décisonnd de fagon
éclarée. Lanature particuliére et |I'importance des communications varient avec la nature et I'importance
de la participation du public.

Santé Canada a la responsabilité d' informer et d’ éduquer les Canadiens sur les risques pour leur santé et
aur le processus intervenant dans |’ éva uation et lagestion de ces risques. Notamment, Santé Canadaade
les personnes a comprendre que chague choix comporte un certain degré de risque et que certainsrisques
sont partagés par la société toute entiére. 11 transmet auss de I’ information permettant aux personnes de
prendre leurs propres déecisions relatives a leur santé, surtout lorsque ce risque est faible et que les
rensaignements sont d§jaaccessibles. Danslamesure du possible, il fournit auss aux personnes|’ occasion
de participer au processus décisionnel en matiére de gestion desrisquesen leur permettant d’ exprimer leurs
préoccupations et leurs points de vue et d offrir des connaissances et de |’ expertise pouvant aider ainfluer
sur le processus et la prise de décisions.

Lacommunication efficace est particulierement importante dans les cas ol il y a de grandes divergences
entre la perception du risque et I’ évauation scientifique de cerisque. Il faut particuliérement faire ettention
lorsgqu’ on communique avec des groupes dont lalangue materndlen’ et ni I’ anglaisni lefrancais, car il faut
S assurer de comprendre leurs préoccupations et de leur transmettre les messages relatifs au risque de
maniére intdligible.

Utiliser une perspective étendue

Dans lamesure du possible, tenir compte de divers renseignementslorsgu’ on détermine, évalue et gereles
risques, tout en restant concentré sur les questions de santé et de securité. Une compréhension
auffisamment large de la question et de son contexte est indispensable pour concentrer les efforts
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d évaluation des risques, déterminer les objectifs relatifs ala gestion des risques, choisir des sratégies
efficientes et efficaces et affecter les ressources de fagon judicieuse.

L’ évaluation des risques doit étre suffisamment générae pour permettre une compréhension satisfaisante
des risques et déerminer les options liées a la gestion des risques. Dans la mesure du possible, les
éva uations doivent tenir compte des données provenant d' éudes «scientifiques» et desrenseignementssur
les déerminants de la santé (p. ex., les consdéations d'ordre socid, culture et mord, le statut
économique), lorsgu’ on a attesté les effets que produisent ces déterminants sur e niveau de risque pour
la santé de populations données. Dans la mesure du possible et le cas échéant, les évaluations doivent
prendre en considération les interactions entre des agents plutét que les agents pris s&parément.

Les décisons liées ala gestion des risques doivent tenir compte de divers renseignements &fin de choisr
la meilleure stratégie de gestion des risques et |’ efficacité de sa mise en cavre. L' efficacité prévue des
options de gestion des risgues potentiels et les exigences ou les contraintes du commerce internaiond et
de laloi, entre autres, congtituent évidemment des considérations clés. Utiliser une perspective éendue
sgnifieauss qu'il faut tenir compte d autres facteurs tel's que le rapport risques-avantages, les incidences
possibles sur la société, la culture, la morale, la politique, I’ environnement, laloi et I'économieg, ec., de
méme que le point de vue des partie intéressées et touchees.

Bienqu'il soitimportant des efforcer d' utiliser une perspective éendue, il faudrait remarquer quelamesure
dans laguelle cette utilisation est possible peut étre limitée par les lois actudles, lesquelles I emportent
évidemmertt.

Adopter une approche axée sur la santé de la population

Le terme dé&erminants de la santé est la dénomination commune attribuée aux facteurs et aux
conditions qui, croit-on, peuvent influer sur lasanté. Ces derniers comprennent notamment le revenu
et le statut socid, |’ éducation, I’emploi et les conditions de travail, e réseau de soutien socidl, les
milieux sociaux et physiques, les pratiques de santé individuelles et les habiletés d adaptation.
Certains déterminants jouent un role plusimportant que d’ autres en ce qui atrait aux questions de santé
données, et ilsagissent les uns sur les autres de fagon complexe en produisant une incidence sur lasanté
de la population.

Adopter une approche axée sur la santé de la population implique le fait de se concentrer sur la santé
de la population dans I’ ensemble et sur les groupes dont elle est composée en s occupant des facteurs
qui favorisent la santé et ses interactions complexes. L' approche sintéresse non seulement aux
composantes de nature physiologique, psychologique ou comportementae de la santé, mais auss au
vaste éventall de facteurs qui contribuent a notre bien-étre physique, menta et social. Cette approche
apour but généra de maintenir et d améiorer I’ état de santé de toute la popul ation tout en réduisant les
inégdlités en matiére de santé entre différents groupes démographiques.
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Utiliser une approche concertée et intégrée

Utiliser une approche concertée et intégrée en ce qui atrait aladétermination des questionsde mémequ'a
I’évaudtion et alagestion des risques. Le volume et la complexité de I'information et la portée générde
de nombreuses questionsliées au risque (p. ex., les contaminants présents dans|’ air, dans|’ eau et dansles
diments) font qu'il est impaossible pour une seule personne ou pour un groupe de conserver |’ expertise
nécessaire pour faire face ala plupart des risques pour la santé qui préoccupent le Ministére. Lefait de
travailler ensemble peut accroitre I’ efficience, I’ efficacité et I’ uniformité des décisions, permettre de
réduire larépétition inutile des efforts et de reconnaitre les lacunes en science et en politique.

Maintenir un niveau d expertise interne suffisant pour soutenir I’ éaboration des politiques, appliquer les
reglements, éablir les normes et lesreglements et réagir face aux nouveles questionsliées ala santé. Pour
compléter, tirer profit de I’ expertise que possedent d’ autres organismes nationaux et internationaux, y
compris les organismes intervenant dans la protection de la santé, le monde universitaire et I'industrie. On
ne doit pasrefareletravail qui adgaééfait sl répond aux normes scientifiques et aux normes en matiére
de protection de la santé du Ministére, en tenant compte des contraintes juridictionndlles actudlles.

Utiliser efficacement les avis scientifiques pertinents

Il est nécessaire d' utiliser une approche décisionnelle fondée sur les faits afin d' assurer le succés du
maintien et de I’amédioration de notre santé. On ne peut y parvenir qu’en utilisant efficacement les avis
scientifiques pertinents. Une telle gpproche aide a renforcer laconfiance du public enverslesdécideursen
cequi atrait al’ utilistion de la science au mieux des intéréts des Canadiens, lacrédibilité de lascience et
la confiance des décideurs al’ égard de cet avis, fondé sur I’ éval uation rigoureuse et objective de tousles
renseignements disponibles. Afin d'ateindre ces buts, le processus décisonnel doit comprendre des
mesures visant a assurer la qudité, I'intégrité et I objectivité de I’ avis scientifique (Conseil d'experts en
sciences et en technologie, 1999; Industrie Canada, 2000).

Utiliser une approche de précaution

Le fait que les décisons sont souvent prises dans un contexte d'incertitude scientifique considérable
congtitue une caractéristique principa e delagestion desrisques. Une gpproche décisionnelle de précaution
met I’ accent sur la nécessité de prendre des mesures préventives appropriées en temps opportun, méme
lorsque les causes et les effets n' ont pas éé pleinement démontrés scientifiquement. Lerapport find dela
Commission Krever traduit I'importance accordée a la prise de décisions. |l conclut que I’ dbsence de
certitude scientifique absolue ne devrait pas servir de prétexte pour négliger de prendre de mesures
préventives|orsque des preuvesrai sonnabl esindiquent quelastuation pourrait produired importantseffets
nocifs sur lasanté,

Ce concept générd a é&é formulé dans différents contextes, mais particuliérement dans le domaine de la
protection de I’ environnement. Le concept le plus généralement cité est |e principe 15 de la déclaration
delaConférencedeRio sur I’ environnement et |e dével oppement (1992). Danslecontextecanadien,
laLoi canadienne sur la protection de I’ environnement (1999) prévoit que «... le gouvernement du
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Canada sengage a adopter le principe de la prudence, s bien qu'en cas de risques de dommages
graves ou irréversibles, I'absence de certitude scientifique absolue ne doit pas servir de prétexte pour
remettre a plus tard l'adoption de mesures effectives visant a prévenir la dégradation de
I'environnement».

L’ utilisation des expressions «approche de précauition» et «principe de laprudence» alancé tout un débat
aur les scenes nationde et internationale. Aucune définition n’ est acceptée par tous. Le cadre décisionnel
de Santé Canada considere le concept de précaution comme prépondérant. Comme td, il n’exige pas
I adoption de mesures extrémes. Les stratégies de gestion des risques traduisent plutét le contexte et la
nature de la question, y compris I’ urgence, la portée et le niveau d'intervention nécessaires.

Adapter le processus a la question et & son contexte

Maintenir la souplesse tout au long du processus décisionnel en matiére de gestion desrisques. Lerecours
a une approche souple peut rendre les décisions liées a la gestion des risques plus efficaces et plus
acceptables. Tout en reconnaissant le fait que des Situations urgentes nécessitent une intervention rapide,
I'importance accordée a la souplesse et a I'intervention en temps opportun ne doit jamais empécher
I’examen minutieux et approfondi, méme s effectué rapidement, de toutes les étapes et de toutes les
consdérations indiquées dans le cadre.

L’ utilisation d’ une approche souple comprend le fait d engager le processus de maniere a |’ adapter le
mieux possble aux différents agents et aux différentes stuations; de limiter I'intensité et |’ &endue du
processus afin de tenir compte de la nécessité d'intervenir en temps opportun; de revoir les éapes
précédentes lorsque de nouveaux résultats fournissent des idées importantes sur des délibérations et des
décisons antérieures, d' intégrer de nouvealx renseignements importants qui peuvent apparaitre au cours
du processusou alasuitedel’ évauation; d' utiliser diverses options de gestion desrisques et diversniveaux
d intervention, selon les besoins, afin d’ assurer un degré donné de protection de la santé; et de revoir les
décisions périodiquement afin de décider S une approche de gestion des risgues ou une stratégie révisées
sont nécessaires.

Utiliser une approche souple peut auss entrainer lamise en cauvre d un processus bilatéral dans certaines
Stuations. Un tel processus pourrait comprendre une intervention corrective en temps opportun, donnant
lieudunedratégie provisoiredegestion desrisgues, et I’ daboration rationnelleet proactived' unestratégie
apluslong terme, renforcant la capacité du Ministére de prévoir et d éviter |’ gpparition de nouveaux cas
liésaurisque ou d'intervenir danscescas. L’ utilisation d' une gpproche adeux volets permet au processus
décisonnel de progresser sans avoir a différer des mesures nécessaires jusqu’ ala rédisation d’ un travail
plus complet.

Définir clairement lesroles, les responsabilités et la responsabilisation

Définir clairement lesroles, lesresponsabilités et laresponsabilisation detoutesles partiesqui prennent part
au processus décisonnd en matiere de gestion des risques aind que la relation de Santé Canada avec
chacune d' dles. Cela comprend I’identification de cdlles qui vont effectuer les évaluations globaes des
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risques dansles cas ou des mesures de précaution ont &€ misesen cauvre. Lefait dedéterminer clairement
lesroles, les responsabilités et 1a responsabilisation aide a assurer que les participants et d’ autres parties
intéressées et touchées savent ce qui est attendu et quels engagements ont &€ pris, cequi peut rendreles
stratégies de gestion des risques plus efficientes et plus efficaces de méme que faciliter | affectation des
ressources.

Laresponsahilité rdative al’ andioration et ala maintenance de la santé est partagée par les personnes,
les callectivités, I'industrie et tous|es ordres de gouvernement. Santé Canadajoue un rdle primordia dans
la protection de la santé et |a sécurité des Canadiens et des Canadiennes al’ échdlle nationade. Toutefois,
il S agit d’ une composante d' un systéme de protection de la santé compl exe comprenant, entre autres, des
ordres de gouvernement, des organismes gouvernementaux, des professionnels de la santé, le monde de
I’'ensaignement aingd quele milieu delarecherche et du dével oppement en sciences sociades, desfabricants
et des importateurs, des groupes de consommateurs et des Canadiens et Canadiennes, en leur nom
personnel. C' et pourquoi il est important de reconnaitre les conflits potentiels (p. ex., les réglements
corflictuels et les chevauchements de zones de responsabilité des gouvernements et des organismes
connexes), de combler les lacunes et d assurer I’ exécution en continu des programmes de protection de
lasanté dans tout le pays. Il est auss important d’ étre précis sur |e plan de la responsabilisation, surtout
lorsque laresponsabilité est partagée, et d’ éviter dedonner I impression que Santé Canadaest responsable
de questions ne faisant pas partie du mandat ou des atributions du Ministére.,

En plus de préciser les roles joués par divers organismes, il faut éablir une distinction entre les réles des
stientifiques et ceux des décideurs. Bien que les deux équipes puissent contribuer a la définition de la
question, leurs roles principaux ont trait & I’'évauation des risques et a la gestion des risques,
respectivement. Le role des scientifiques consste a évauer les risques en se fondant sur lascience (gréce
ades données et a des renseignements biophysiques sur lesfacteursderisgque) et adéerminer lesoptions
possibles de gestion desrisgques en fonction du niveau derisque. Lerdle des décideurs cons ste aexaminer
les réaultats provenant des éval uations des risgues de méme que toute une s&rie d’ autres questions, & a
utiliser ces renseignements afin de prendre des décisons liées ala gestion des risques.

S efforcer derendre le processus transparent

Documenter clairement toutes les activités, les points a examiner, les hypothéses, les incertitudes et les
décisons de sorte que tous les aspects relatifs au processus décisionnel en matiére de gestion des risques
soient dairs et facilement compréhensibles. Tout en n’ oubliant pas les exigences de confidentiadité, mettre
ces rensaignements a la disposition des parties intéressées et touchées. Les personnes qui examinent la
documentationdevraient pouvoir comprendre comment et pourquoi des actions ont été prises, savoir quel
processus décisonnds ont été utilises et qui alaresponsabilité des différentes activités et décisons. Bien
ou'il soit important d’ assurer laclarté et I'intdligibilité de ladocumentation, il faut mesurer I'importance de
la documentation en fonction des ressources et des priorités, surtout lorsgu’il est essentiel d'intervenir en
temps opportun.

Page 11



1.4 Apercuducadre

Le cadre décisionndl proposé en matiére de gestion des risques, illustré alafigure 1, congste en une s&rie
d éapes interconnectées et reliées entre dles pouvant étre regroupées en trois phases : ladéfinition dela
question (définir la question et la mettre en contexte); |’ évauation des risques (évauer les risques et les
avantages); et la getion des risgues (déterminer et analyser les options, choisir une stratégie; lamettre en
cavre surveller et évauer lesréaultats). Le cadre rend compte de la participation des parties intéressées
et touchées tout au long du processus, y compris celle des partenaires, du public et d' autres intervenants.

En regle générae, le processus commence dans le haut du diagramme et se déroule dans le sens des
aguilles d une montre d une éape al’ autre. Bien que les étgpes soient illustrées par une série de cercles,
elles progressent générdement de fagon linéaire. Chaque éape comporte un point de décision permettant
de décider s'il faut passer al’ éape suivante, revoir une éape précédente ou mettre fin au processus. Le
processus est souple en ce sens qu'il permet d’ avancer et de reculer entre les éapes ou de revoir des
étapes, sdon lesrenseignements disponibles. Par exemple, il est possible derevenir aune étape antérieure
lorsgu'il faut améliorer laprécision desrenseignementsou lesrendre plus compl ets, ou lorsque de nouvealix
renseignements deviennent disponibles et doivent étre examinés.

Cadre Décisionnd

Identifier la
question et son
contexte

Evaluer les
risques et les
avantages

Surveiller
et evaluer les
résultats

Impliquer
les parties
intéressees et
touchées

Mettre en
oeuvre la
stratégie

Identifier et
analyser les options

Choisirune
strategie
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Les parties intéressées et touchées, y compris les partenaires, le public et d’ autres intervenants peuvent
jouer un réle clé dansla définition de la question de méme que dans |’ évauation et la gestion des risques.
lIs peuvent fournir des rensaignements préci eux, des connai ssances, une expertise et desidéestout aulong
du processus, et il faudrait les faire participer le plus t6t possible. Les roles, les responsabilités, la
responsabilisation de toutes les parties intervenant dans le processus doivent étre clairement définis pour
chaque question abordée.

La communicetion efficace des renseignements liés au risque (c.-a-d. lacommunication des risques) fait
partie intégrante du processus, car le processus décisonnd en matiére de gestion des risques et saraison
d étre doivent étre acceptables aux yeux d un grand nombre de parties intéressées et touchées. La
communication efficace des risques facilite I’ échange de renseignements et la prise de décisions éclairées
et elleapour but d’ assurer que toutes les parties intéressées et touchées ont une compréhension suffisante
du processus.

La documentation constitue auss un aspect essentiel du processus. Deux types de documentation sont
nécessaires a chague étape : d' abord, une description de la fagon dont on devrait entreprendre chaque
étape, y comprisune description des exigences, des hypothéses et des consi dérationsrel atives aux données,
et comment parvenir ades décisons; puisun résumé delafagon par laquelle on arédlement exécuté |’ étape
et utilise des hypotheses, des incertitudes actuelles et de lafagon dont les décisons ont éé prises, incluant
une explication pour toute modification du plan initidement prévu. L’ exigence reldive a la documentation
détaillée peut varier sdlon la question abordée et son contexte, lorsgu’ on tient compte de facteurstels que
I’importance des décisions a prendre, le degré de préoccupation, les ressources disponibles et |anécessité
dintervenir rapidement. Il faut auss prendre en consdération la nécessité ou I’ obligation juridique de
protéger la confidentidité de certains renseignements. Des efforts vaables devraient étre consacrés afin de
documenter |e processus sans toutefois susciter une somme de travall adminigtratif excessive.

Bien que la mise en oauvre du cadre contribuera afaire en sorte que les risques soient abordés de maniére
uniforme et détaillée, celui-ci N’ est pas desting a étre appliqué de maniere gtricte ou normative. La fagon
d appliquer le cadre ades situations particulieres ou ades risques précis peut varier. Deméme, |’ importance
relative des égpes, la mesure dans lagquelle eles sont réalisées ou revues, et les outils, les données et les
congdérations particulieres qui entrent en ligne de compte peuvent varier sdon la question traitée et son
contexte. Par exemple, il N’ est pas nécessaire de mettre en application |e cadre dans tous ses détails pour
ce qui est dessituations liées au risque géréesrégulierement et promptement (p. ex., dansle casdesretraits
volontaires de produits). Lorsgu’ on fait face ades Stuations de crise, il est possible d’ exécuter des étapes
rapidement ou implicitement du fait de la nécessité d' agir rapidement. Une évduation des risques plus
détaillée peut étre effectuée plustard, apreslamise en cauvre d’ une stratégie de gestion des risques.

Le choix dun diagramme a secteurs, ressemblant a cedui propose en 1997 par la
U.S. Presidentia/Congressonal Commission on Risk Assessment and Risk Management, au lieu d’'un
diagramme linéaire, traduit |"importance accordée a un processus decisionnd intégré, a ses éapes
condituantes et aux relations qui existent entre dles. Il est reconnu que certains programmes au sein de
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Santé Canada et que certains organismes externes utilisent des diagrammes différents afin d'illustrer le
processus d’ évaluation et de gestion des risques, et que le choix du diagramme fait ressortir I'importance
accordée a divers agpects du méme processus. Par exemple, cela comprend lesroles, les responsabilités,
les objectifs et I autonomie fonctionnelle des participants (p. ex., laCommission du Codex Alimentarius; le
Programme desdimentsde Santé Canada; I Agence canadienned’ ingpection desdiments); I’ acheminement
destécheset dutravail (p. ex., le cadre élaboré par Santé Canadaen 1993; le cadre Q850 del’ Association
canadienne de normdisation); et un processus décisionnd que I’on améiore constamment (p. ex., le
Programme des produitsthérapeuti ques de Santé Canada). || est important de remarquer queles processus
décisionnels notés ci-dessus ont recoursaune gpproche uniforme, méme s onlesreprésente par desimages
ou des diagrammes différents (c.-a&d. qu'ilsindiquent des outils, des idées et des buts smilaires).

Des descriptions détaillées de chague éape du cadre décisionnd figurent & la section 2 ci-dessous. A
I’ exception de la premiére éape (qui est nouvelle), toutes les éapes sont généraement comparables aux
étapes décrites dans le cadre de 1993. La différence essentielle réside dans I’ intégration de principes
fondamentaux (décrits précédemment) aux diverses éapes. En particulier, on remargue I'importance
accordée au fait de fournir des occasions de faire participer les parties intéressées et touchées, a la
communicaiondesrenseignementsliésau risque; aladocumentation claire detousles aspects du processus
decisonnd; al’ utilisation d’ une approche de précaution lorsqu’ elle est judtifiée; au fait d’ adopter un point
de vue plus vaste sur la santé de la population; et ala mesure de I’ efficacité des stratégies de gestion des
risques.

Comme on|’ aremarqueé précédemment dans|a section consacrée aux principesfondamentaux, en pratique,
ces changements ont d§a commencé a se produire au cours des dernieres années. Le fait de définir
explictement les é&apes (et leurs principesinhérents) dansle cadre révisé peut favoriser une compréhension
commune entre les personnes qui participent au processus décisonnel en matiere de gestion des risques,
qui S'y intéressent ou qui sont touchées pour celui-ci, et faire en sorte que les étapes (et les principes) soient
mises en cauvre plus uniformément dans tous les programmes de protection de la santé.
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Adopter une approche axée sur la santé de la population

Adopter une approche décisionnelle en matiere de gestion des risques axée sur la «santé de la
populaion» signifie:

1 S efforcer davantage d' identifier lesgroupes delapopulation pour lesquelslaquestion delasanté
et particuliérement préoccupante;

intégrer des renseignements de nature socide, culturelle, économique de méme que d' autres
déterminants de lasanté aux évauations desrisqueslorsqu’il est prouvé que cesfacteurs ont une
incidence sur le niveau de risgue couru par des populations particulieres,

envisager une plus grande diversité d' options de gestion des risques possibles, en particulier
celles qui ne sont pas réglementées et qui offrent un niveau de protection de lasanté acceptable;
accorder une plus grande attention aux effets imprévus des options de gestion des risques
possibles, en particulier sur les facteurs sociaux, culturels et autres qui touchent la santé;

utiliser davantage des dtratégies de gestion des risques a facettes multiples, dans la mesure du
possible, afin d andiorer I’ efficacité de I’ intervention aupreés de différentes populaions;

faire participer divers partenaires alamise en oauvre de Stratégies sur plusieurs niveaux et dans
plusieurs secteurs, en utilisant plusieurs méthodes, dans la mesure du possible, &in d' accroitre
I efficacité

examiner |’ efficacité des stratégies de gestion des risques par rgpport aux mesurestraditionnelles
et aleur incidence sur divers déterminants de la santé.

Cette gpproche aévolué au cours des dernieres années, au fur et amesure qu’ elle aété mise en pratique.
Son intégration au sein du cadre décisonnel visera & Sassurer qu'dle et utiliste couramment et
uniformément afin de traiter toutes les questions touchant la protection de la santé (& moins que son
utilisation ne soit limitée par laloi ou encore par un engagement ou une exigence que conques).

2. Etapesdu cadre décisionnel

La présente section décrit lestéches et |es cons dérations| es plusimportantes comprises dansles différentes
étapes du cadre décisionnd en matiére de gestion des risques. La nature de cette section est résolument
générde; les téches et les consdérations particuliéres de méme que la mesure dans laquelle dles sont
effectuées ou prises en considérations, respectivement, dépendent de la question et de la Situation
paticulieres liées au risque qui est abordé. En pratique, on détermine la fagon d appliquer les
renseignements fournis ci-dessous a |’ aide du jugement et de I’ expertise.
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2.1 Définir laquestion et son contexte

Définir et décrire clairement la question et son contexte sont des actions essentielles a la
concentration des efforts d’ évaluation des risgues, a la détermination des objectifsrelatifsa la
gestion desrisgues, au choix des stratégies efficientes et efficaces et a |’ affectation judicieuse des
I €SSOUr Ces.

La présente étape consiste a déterminer la nature de la question liée ala gestion desrisques et aétablir la
base adminigtrative et les procédures d exploitation nécessaires pour commencer. La clarification de la
question et de son contexte est crucide, car ele fournit une orientation et un centre d'intérét al’ évauation
et ala gestion des risques. Le «contexte» d une question a trait a ce qu'il apporte a une préoccupation
particuliereliée alasanté (p. ex., lamdadie respiratoire) de méme qu’ ason importance relative par rapport
ad autres questionsquel’ on doit aborder. Lanature et I’ &endue du contexte d’ une question peuvent varier
sdon les Stuations.

Il est d’abord tres important de se demander s la question fait partie du mandat de Santé Canada, par
rapport a un programme particulier, ou du mandat du Ministere, sur le plan de la maintenance et de
I’'amdioration de la santé des Canadiens et des Canadiennes. Il faut auss se demander S'il faut aborder
rapidement la question (par exemple dans e cas d' une maadie tranamissible grave) ou s on aletempsde
faire avancer le processus de fagon plus détaillée et officielle.
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Définir la question et son contexte — Taches générales

Téchesliées au contenu :

Définir laquedtion;

Commencer a caractériser les risques,

Replacer la question dans un contexte approprié;

Déerminer un ou plusieurs objectifsliés ala gestion des risques,

Définir les questions pertinentes a I’ évauation et ala gestion des risques.

Téches liées au processus :

! Affecter des ressources pour les besoins de la définition de laquestion, del’ évaduation et dela
gestion des risques,

Mettre sur pied des équipes d évaluation et de gestion des risques,

Définir les roles, les responsabilités et |a responsabilisation;

Préparer un plan d action;

Etablir le processus de documentation;

Identifier les parties intéressées et touchées,

Mettre en oavre desinitiatives liées ala communication des risques.

Lasuccession de cestéches et leur exécution sequentielle ou S multanée peuvent varier selonlaquestion
et le contexte précis qui entrent en jeu. |l est possible de revoir une bonne partie des téches par le biais
du processus décisonnel, au fur et @ mesure que d’ autres renseignements deviennent disponibles.

Taches liées au contenu
Définir la question

Les questions peuvent étre définies de maniere proactive (par exemple, en examinant les demandes
d’ autorisation prégl ables alamise en marché des médicaments d’ ordonnance) ou corrective (par exemple,
en répondant aux préoccupations liées aux niveaux de contaminants présents dans les diments importés)
€t peuvent correspondre a différents degrés d' urgence et d'importance. Les questions peuvent changer au
cours du processus décisonndl, au fur et amesure que d autres renseignements deviennent disponibles. De
nouvelles questions peuvent étre soulevées, des questions peuvent disparditre, ou les priorités peuvent
changer.

On peut définir des questions en utilisant un certain nombre de sources parmi lesquelles on trouve :

! des éudes toxicologiques (réaisées par exemple sur des animaux de laboratoire, des cdlules
cultivées ou destissus);

des éudes épidémiologiques (menées par exemple aupres de travailleurs exposés dans une
ambiance professonnelle);
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la surveillance de I’ environnement (p. ex., celle des niveaux de contaminants chimiques dans|’ air);
lasurvellance biologique (p. ex., celle des niveaux de plomb dans le sang);

la surveillance des produits (p. ex., cele des effets indésirables causés par des produits
thérapeutiques particuliers);

la survelllance des maladies (p. ex., ladigtribution des cas de maladie en fonction du temps);

des enquétes sur des éclosons de maadies (au Canada et ailleurs);

des programmes d' éva uation des risques ciblés;

de larecherche sur la santé publique ciblée;

des rensaignements fournis par I'industrie, conformément alaloi;

I absence de conformité ala prescription d’ une loi;

la consultation aupres de spécidigtes (p. ex., des comités consultatifs);

I’analyse documentaire;

la surveillance des médias d' informetion;

des communications provenant des parties intéresses et touchées (p. ex., les professonnelsde la
santé, les consommateurs, |'indugtrie);

des groupes de discussion;

I’ examen des perceptions et des préoccupations du public.

La nature et I'importance de ces sources varient selon la question particuliére concernée. |l faudrait autant
gue possible utiliser une gpproche pluridisciplinaire afin de s assurer que le nombre maximum d aspects de
la question ont &¢é définis.

Queégues questions abor dées par Santé Canada

Santé Canada aborde divers types de risques pour la santé, y compris ceux ayant trait a des maadies
particulierestdles que le VIH/Sda, le cancer ou lamaadie cardiovasculaire; ala qudité, al’innocuité
et al’ efficacité des médicaments, d' autres produits thérapeutiques et des pesticides et a la securité et
al’ efficacité des ingruments médicaux; ala sécurité des produits de consommation et des substances
utilisées aur leslieux de travail; alasaubrité et aux qudités nutritionndles desdiments, et alaquditéde
I'ar et de !’ eaw.

Commencer a caractériser lesrisques

Lacaractérisation préiminaire desrisques comprend une collecte de rense gnements suffisante pour entamer
les processus de détermination, de caractérisation des risques et d’ évaluation de I’ expogition. De plus, on
obtient des renseignements plus déaillés au cours de I évaluation des risques. De fagon générde, cda
sous-entend lacollecte et lasynthése de renseignements de base portant sur un ou plusieurs agents qui sous-
tendent la question; les effets nocifs sur la santé associés a un ou a plusieurs de ces agents; les populations
prédisposées; I’ exposition aun ou a plusieurs agents; e les incertitudes scientifiques actudles. Cdladonne
auss lieu al’ examen des perceptions du public relatives a la question. La caractérisation prdiminaire des
risques s avére un processusitéraif et peut nécessiter plusieurstentativesd amdioration, au fur et amesure
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gue de nouveaux renseignements sont recuelllis. Il est important de déerminer au moins une cause
fondamentae ou profonde a I’ origine de la question plutét que ses symptdmes afin de s assurer que les
efforts consacrés al’ évauation et ala gestion des risques soient concentrés convenablement.

La déermination préiminaire du danger comprend le fait de déerminer au moins un type d' effet nocif sur
lasanté auquel on peut S attendre lorsqu’ on S expose a au Moins un agent; et de déterminer la vitesse a
laqudlle ces effets peuvent se faire sentir. La caractérisation préliminaire des dangers comprend le fait de
déterminer qui (quelles populations humaines) peut éire expose a un ou a plusieurs agents; de déterminer
Sil est possible que certains groupes de la popul ation soient susceptibles d’ étre plus exposés ou d' étre plus
sensibles aux effets produits par ces agents (c.-a-d. en raison de facteurs sociaux, culturds, économiques
ou d autres facteurs de risque); et d' évauer un ou plusieurs effets nocifs sur la santé qu'ils peuvent subir
lorsqu’ils sont soumis & des niveaux d exposition a ces agents plus faibles que prévu.

Ladéermination prdiminaire de I’ expogdtion viselefat de déterminer les sources d’ exposition pertinentes;
la contribution de chague source ala Situation du probleme; les expositions différentes auxquelles ont é&é
soumis divers groupes de la population; la probabilité selon laguele les expositions sont a court terme ou
a long terme; et la fréquence a lagudle les expositions peuvent se produire (p. ex., les variations
saisonnieres). Puisgue |’ exposition peut changer avec le temps, il peut étre profitable de s occuper d'une
question de fagon proactive pendant que I agent et présent & un faible niveau afin d empécher une plus
grande exposition dans |’ avenir.

Replacer la question dans un contexte approprié

Examiner des questions dans un contexte dargi peut étre exigeant sur le plan du temps et des ressources,
dorsil est important de déterminer clairement aquel moment on devrait le faire et quelle portée on devrait
donner a cet examen. |l peut ére utile d’ avoir une perspective éendue lorsgu’ on dabore une politique en
meatiere de gestion des risques relaivement & une maadie comptant de nombreuses sources ou voies
d expositionpotentieles (p. ex., " hépatite B), par exemple. On peut utiliser un contexte érait, par exemple,
lorsqu’ on enquéte sur une pouse locaisée de toxi-infection adimentaire.
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Utiliser un contexte dargi : Quelques exemples de Santé Canada

Un certain nombre de types de questions sont habituellement examinés dans un contexte dargi. Par
exemple, lerisque rdatif lié alatransmission de lamdadie et al’ infection est couramment &udié en ce
qui atrait aux maladies infectieuses. Dans le cas des produits chimiques inscrits sur la Liste des
substances d'intérét prioritairedelaloi canadienne sur la protection de I’ environnement, onéudie
pafois le risque relatif dans un groupe de produits chimiques, selon la nature du groupe et des
mécanismes d’ action. Dans le cas des produits thérapeutiques, |e contexte peut étre représenté par un
ou plusieurs fabricants (p. ex., une question liée a de bonnes pratiques de fabrication (BPF)), par une
ou plusieurs éaborations ou modes d’ adminigtration d’ un médicament (p. ex., lanifédipine alibération
rapide), pour toutes les formes d’ un produit et tous ses fabricants (p. ex., les laxatifs contenant de la
phénolphtaléne), ou par une catégorie entiere de produits (p. ex., lesinhibiteurs calciques).

Un certain nombre de facteurs peuvent entrer en ligne de compte lorsqu’on définit le contexte d’ une
question; leur nature et leur importance relative varient s8lon laSituation en jeu. Voici des exemples:

! des sources smilaires du méme agent (p. ex., des résdus de pesticides dans divers types
d diments);

d autres voies d’ exposition relatives au méme agent (p. ex., le plomb dansles diments par rapport
au plomb dans|’air);

d autres agents provenant de la méme source (p. ex., divers polluants atmosphériques dansle gaz
d’ échappement des voitures);

les effets combinés de I'expodtion a des agents smilaires (p. ex., de multiples polluants
atmosphériques et leur effet sur lamaladie respiratoire);

les effets de I’ agent combinés a ceux d’ autres agents (p. ex., lasynergie, les effets du promoteur);
I’'ampleur du risque comparée a cdlle d'autres risques (p. ex., la pollution atmosphérique et les
maladiescardiorespiratoirespar rgpport alacontamination par lemercure présent dans!’ organisme
des poissons et le déficit neurologique);

lavitesse alaguelle la question doit étre abordée, y compris les conséquences des atermoiements,
la disponibilité des ressources et de la technologie nécessaires al’ examen de la question;

les consdquences de la question, actuelles, a court et along termes (manifestes et potentielles);
préoccupeations d’ ordre moral;

la portée de la question (p. ex., échdlle nationde ou internationae);

les processus, les accords ou |es obligations de nature internationale.

Aprés avoir mis la question en contexte, combineé les renseignements du contexte avec ceux provenant de
la caractérisation préliminaire des risques, on peut prendre une décision quant alafagon de procéder. Il est
aors possible de prendre des mesures &fin de traiter la question immédiatement (p. ex., en cas de crise);
d effectuer une analyse plus détaillée avant de prendre des mesures (c.-a-d. de commencer |’ étape de
I évauationdesrisques et des avantages); de poursuivre en utilisant une gpproche adeux volets (c.-a-d. une
action immédiate doublée d’ une enquéte a plus long terme); ou de mettrefin au processus s laquestion ne
représente pas une preoccupation importante.
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Déterminer les objectifsliés a la gestion desrisques

|| faudrait se servir des objectifsliés a la gestion des risques afin d’ orienter les évaluations des
risques.

On peut éablir un ou plusieurs objectifs liés a la gestion des risques une fois la question définie dans un
contexte approprié. Cefaisant, il faudrait tenir compte des besoins, des questions et des préoccupations des
parties intéressées et touchées, delanature des décisons qui doivent étre prises et detoutesles hypotheses
et les contraintes qui déterminent la décision. Quelle que soit la Stuation, toute sratégie de gestion des
risques devrait avoir pour but principa d’ assurer un niveau de protection de la santé approprié.

Lesobjectifsliésalagestion desrisgues peuvent ére éablisen fonction du risque (p. ex., réduirel’ incidence
des effets nocifs sur la santé), ils peuvent associer les vaeurs du public (p. ex., protéger le groupe de la
population le plus sensible), tenir compte des retombées économiques (p. ex., ateindre un niveau de
protection delasanté acceptabl e sans causer de pertesd’ emploi) ou &redéerminéspar laprescriptiond’ un
loi, une palitique ou des obligations nationa es ou internationaes. Des priorités d§ja établies ou déterminées
par des ressources limitées peuvent auss influer sur les objectifs. On peut réviser ces objectifsau fur et a
mesure que I’ on obtient de nouveaux renseignements et qu’ on les éudie, plustard au cours de cette éape
OU au cours des étapes ultérieures du processus décisionnel.

Définir les questionsrelatives a I’ évaluation et a la gestion desrisques

On peut utiliser les renseignements obtenus au cours des taches précédentes afin de signder les principaes
guestions a examiner au cours des processus d évauation et de gestion des risques. Par exemple, la
caractérisation préiminaire des risgues peut permettre d gpprendre qu'il est nécessaire de faire des éudes
plus poussées dans une discipline particuliere avant d' é&re en mesure d' évaluer les risques avec plus de
précision. Le fait d' examiner tét les perceptions du risque peut contribuer adésigner les options de gestion
des risques qui seraient inacceptables pour les parties touchées.

Tachesliées au processus

Affecter lesressourcesrelatives a la définition de la question, a I’ évaluation et a la gestion des
risques

Un aspect clé lié & la capacité d'aborder tout risque réside dans la détermination et I’ obtention des
ressources humaines, monétaires et autres. On peut déterminer quelles sont lesressources préliminaires afin
d engager le processus de définition de la question. Aing, une fois I’ampleur du travail a effectuer mieux
sase, desressources plusimportantes seront Signd ées. Généralement, il faut élaborer un plan d’ action &fin
de judtifier les besoins en ressources. La nature et la complexité du plan de méme que la méhode et le
niveau d gpprobation peuvent varier selon la Stuation en jeu.
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Mettre sur pied des équipes d’ évaluation des risques et de gestion desrisques

Les équipesd’ évaluation des risques et de gestion des risgues, commeleur nom |’ indique, sont chargées
respectivement d’ entreprendre des activités liées al’ évaluation des risques et alagestion desrisgues. Bien
gue les deux équipes doivent intervenir dansla définition de la question et qu' dles aient besoin d’ échanger
des renseignements tout au long du processus décisionnd, dles ont desroles digtincts. Lerdle del’ équipe
d évaluation des risques consiste a évauer les risques en se fondant sur la science (gréce a des données et
adesrenseignementshiophys quessur lesfacteursderisque) et adéterminer lesoptionspossiblesdegestion
des risgues en fonction du niveau de risque. Le réle del’ équipe de gestion des risques condiste aexaminer
les résultats provenant des évaluations des risques, de méme que toute une série d' autres facteurs, et a
utiliser ces renseignements afin de prendre des décisions liées ala gestion des risques.

Bien que la nature et la composition particulieres de chague équipe puissent varier sdon lastuation dont il
faut s occuper, il est essentiel que chague équipe ait un chef qui non seulement assure la direction de
I équipe, mais auss maintienne un lien avec | autre équipe. De plus, il faut compter sur un gestionnaire de
risque globa qui oriente et intégre le travail des deux équipes, fait avancer le processus et S occupe de
différentes questions liées au processus. Dans les cas ou la responsabilité est partagée en matiere de prise
de décisons, comme dans les affaires fédérades, provinciades ou territorides, il peut ére nécessare
d'identifier plus de un gestionnaire des risques.

Bien que la compaosition des équipes puisse changer avec I’ éat d avancement des processus d' évaluation
et de gestion desrisques, il devrait y avoir des équipes de base afin d’ assurer lacontinuité. Si I’ on découvre
qu’il manqgue un collaborateur important, il est possible d' dargir les équipes plus tard. 1l et important de
documenter soigneusement les actions et les décisions afin d’ assurer lacontinuité au fur et amesure queles
membres de |’ équipe changent. Danstousles cas, il et important d’identifier rapidement les membres des

équipes.
Définir lesroles, les responsabilités et la responsabilisation

Lamisesur pied deséquipescomprend |’ attribution desroles, desresponsabilitéset delaresponsabilisation.
Cesdernierssont essentielspour s assurer queleséquipeset d autres personnes, dont les partiesintéressées
et touchées, savent ce qu’ on attend et ce qu' on exige d’ eux. L’ attribution desroles, desresponsabilitéset
de laresponsabilisation devrait étre faite au début du processus et peut ére saise grace al’ daboration de
«paraméetres». Afin de permettre aux équipes de travailler efficacement, il est important qu' elles puissent
accéder aux renseignements nécessaires, gu’ dlesaient lepouvoir d' agir et qu’ ellesdisposent desressources
nécessaires en vue d atteindre leurs objectifs.

D’ autres personnes peuvent auss prendre part au processus décisionnd en matiere de gestion des risques.
Ellescomprennent des communicateurs, des personnesresponsablesdelamiseen cauvre, delasurveillance
et del’ évaluation des stratégies de gestion des risques, des personnes qui fournissent des ressources et des
représentantsde partiesintéressées et touchées ayant des connai ssances et une expérience particuliéresdans
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le domaine de laquestionarégler. Il faut auss préciser lesroles, les responsabilités et la responsabilisation
de ces personnes.

Préparer un plan d’action

Le plan d'action est I’ un des documents les plus importants issus de I’ ensemble du processus décisonnel
en mdiere de risque lié a la question. Il déermine la fagon d entreprendre différentes éapes dans le
processus et le moment ot on lefera; il fournit les définitions clés qui seront utilistesaing quelesroles, les
responsabilités et la responsabilisation des participants (y compris ceux de la ou des personnes ayant le
pouvoir de velller ace que le plan soit misen oauvre). Le plan d action jette les premiéres bases permettant
aux équipes d' évaluation et de gestion des risques de comprendre et de se mettre d’ accord, et il contribue
aassurer laclarté du processus. |l faut faire approuver le plan d’ action par un niveau de gestion gpproprié
avant de pouvoir faire avancer le processus. Ce plan peut étre révisé tout au long du processus au fur et a
mesure que de nouveaux renseignements deviennent disponibles.

Etablir le processus de documentation

Il faudrait &éablir unebibliotheque de renseignements sur lesrisques afin de servir d’ organe d’ archivage
pour tous les renseignements documentés au cours du processus décisonnel. Une documentation
convenable peut contribuer a clarifier le processus et a le rendre comprénensible; fournir un releve des
présentations, des hypotheses, des décisions et des mesures prises; définir les réles, les responsabilités et
laresponsabilisation despartiesconcernées, aider as assurer quelesdécisionssont fondéessur lesrésultats;
faciliter I évauation du processus; et servir de référence lors de processus ultérieurs, afin de favoriser la
formation et I'amdioration continue.

En générd, la bibliothéque de renseignements sur les risques devrait contenir ce qui suit :

! les roles, les responsabilités et la responsabilisation des membres de I'équipe et des autres
participants;

les grandes lignes du processus utilisé pour définir la question et évauer et gérer les risques,

le plan d’ action (relatif alamise en oauvre du processus);

le plan de mise en oauvre (reatif ala stratégie de gestion des risques);

le plan d’ évaduation (relaif ala stratégie de gestion des risques);

le plan de communication des risques,

le plan de consultation (c.-a-d. aupres des parties intéressees et touchées);

les activités rédisées conformément a chague plan et une explication de toutes les dérogetions,
les renseignements recuelllis a chague éape du processus,

les détails de toutes les andyses quditatives et quantitatives effectuées, y compris des incertitudes,
des hypotheses et des jugements liés aux resultats et aleurs conséquences,

les décisions prises et ce qui lesamotivees,

le niveau de ressources a consacrer aul processus,

les commentaires émis lors de consultations aupres de parties intéressées et touchées,
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1 les résultats et |es recommandations émanant des évauations.

On gouterades détails précisaing que d’ autres renseignements ala bibliotheque au fur et amesure quele
processus décisonnel progressera. Lors de I’ éablissement du processus de documentation, il faudrait
reconnaitre que certains renseignements peuvent étre confidentiel's, et que des mesures appropriées doivent
étre prises afin d' en assurer la confidentiaité. Parmi d’ autres points qu'il est important de prendre en
congdération, on retrouve les questions suivantes : Pourquoi certains renseignements particuliers sont-ils
confidentiels?, Quelsrenseignements peuvent éretransmis?, A qui peut-on transmettrelesrensaignements?,
La nature confidentielle des renseignements va-t-elle porter préudice acertaines parties (et le cas échéant,
que peut-on y faire)?, Qui est chargé d' assurer la confidentialité?

I dentifier les parties intéressées et touchées

Desle début du processus, il est important d identifier les parties qui peuvent étre intéressées ou touchées
par les décisons liées ala gestion des risques ou qui peuvent participer ala prise de ces décisons. Cda
comprend la détermination des préoccupations, des perceptions, des roles, des responsabilités et de la
responsabilisation qu’ elles peuvent avoir. Selon la Situation, des représentants de parties intéressées ou
touchées peuvent faire partie des équipes d’ évauation ou de gestion des risques. Dans tous les cas, il
importe de préciser le role que | es parties intéressées et touchées peuvent jouer de méme que le moment
ou €elles participeraient au processus et lafagon dont elesle feraient.

Exemples de partiesintéressees et touchées

Santé Canada communique avec un vaste éventall de parties au cours du processus décisionnel,
notamment avec dautres miniseres fédéraux, provinciaux et teritoriaux, des adminigtrations
municipaes, des systemes de soins de santé provinciaux, des organi sations non gouvernementales, des
professionnds de la santé, des services de santé publique, des associations du domaine de la santé et
de I'environnement, I'industrie, le monde de |’ enseignement, des groupes de consommeateurs, des
collectivités, des adminigtrations et des organismes internationaux, d autres organismes, des
représentants régionaulx, des représentants de divers groupes culturels, économiques ou ethniques de
méme qu’ avec le public.

La participation continue des parties intéressées et touchées, intervenant dés le début du processus, est
importante pour pluseurs raisons:

! dle seveut une source précieuse derenseignements, de va eurs, de perceptions, de préoccupations,
de connaissances, dexpertise et d'idées reatifs aux questions de caractérisation et a la
déermination de solutions viables;

dle contribue a mettre en lumiére de meilleures décisions et plus généraement acceptées, des
stratégies qui sont souvent plus faciles a mettre en cauvre, plus efficaces et plus opportunes et dans
certains cas, moins colteuses,

elle ade arésoudre les interprétations conflictuelles sur la nature et I"'importance des risques;
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dle fournit I’occasion de réduire I’ écart entre la compréhension, la langue, les vaeurs e les
perceptions;

dle facilite les échanges de renseignements et d'idées essentid's permettant a toutes les parties de
prendre des décisions éclairées sur laréduction des risques,

elle aide a faire en sorte que la prise de décisions en matiére de gestion des risques soit auss
équitable, participative, ouverte et transparente que possible;

dle répond au désir des personnes qui veulent participer aux décisions qui les touchent, surtout
lorsgu’il est question de leur santé et du soutien grandissant accordé a I’ utilisation d’ approches
souples visant atraiter des questions liées aux risgques pour la santé.

Afin de dé&erminer qui devrait participer ou qui pourrait vouloir participer, il serait bon de répondre aux

questions suivantes:
! Qui pourrait ére touché par ladécision liée ala gestion des risques?
! Qui pourrait avoir contribué a résoudre le probleme ou qui sera chargé de le résoudre?

Qui possede des renseignements et une expertise pouvant étre utiles?

Qui S est dga occupé de Stuations Smilaires liées au risque?

Qui S est d§amontré intéresse a participer ala prise de décisons smilaires?
Qui d'autre pourrait S intéresser aladécison?

Comment at-on défini la question?

On peut répondre a ces questions, notamment, en effectuant une analyse aupres des intervenants (voir
I’encadré qui suit pour de plus amples renseignements). Cetype d’ anayse peut aider |es décideursamieux
répondre aux besoins, aux questions et aux préoccupations des partiesintéressées et touchées. Elleest auss
essentidle ala communication desrisques, car eleformelabase apartir delaquelle on définit les processus
de communication, lesmessages et les outils. On peut peaufiner I analyse auprés desintervenants et gouter
d autres renseignements au besoin tout au long du processus décisionnd.

Aufil du processus, lacomposition des partiesintéressées et touchées peut changer selon les capacitésdes
représentants, par exemple. De nouvelles parties peuvent vouloir S gouter tandis que d' autres peuvent se
retirer du processus. Le niveau d'intérét peut également changer au cours du processus, en fonction de
nouveaux renseignements, soit parce qu’ on arépondu aux besoins ou aux préoccupations d une partie ou
parce que les nouveaux renseignements ont entrainé d’ autres besoins ou préoccupations. |l faudrait
envisager cesdeux possibilitésal’ avance et les prendre en cons dération danslastratégie de communication
desrisques (voir la section Mettre en oeuvre des initiatives liées a la communication des risques qui
auit). Cependant, il faudrait remarquer que les changements de membres, surtout lorsgu'’ils se produisent
a une éape avancee du processus, peuvent perturber la continuité du processus et nuire a l’ efficacité du
groupe.
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Analyse aupres desintervenants

Une anayse aupres des intervenants permet de recuellir les renseignements suivants :

! noms, afiliations, numéros de téléphone et de tél écopieur, adresses éectronique et postale des
représentants;

formation, culture, valeurs, connai ssances, intéréts, objectifset responsabilitésdesreprésentants
et du groupe (c.-ad. ce qui peut sous-tendre leurs besoins, leurs questions et leurs
préoccupations ou encore influer sur leurs décisions);

la question ou la ou les décision(s) potentidle(s) font rédlement courir des risques aux
intervenants,

les intervenants se considérent-ils ou ne se considérent-ils pas arisque;

tout manque de données important ou toute idée fausse que les intervenants pourraient
manifester;

qui ingpire la confiance des intervenants lorsqu’il S agit d’ étre renseigné sur la question;

les types de processus de communication que les intervenants préferent et qui leur inspirent
confiance;

d autres rensaignements pertinents qui peuvent faciliter les discussons.

Source : renseignements provenant (et adaptés) de I’ Association canadienne de normalisation.
CAN/CSA-Q850-97 Gestion des risgues : Guide a I’ intention des décideurs. Rexdde (Toronto).
1997.

Il existe différentes fagons de faire participer les parties intéressées et touchées : cdlava de la diffuson de
renssignements ala prise de décisions conjointes (voir les exemples contenus dans le tableau qui suit). On
détermine lafacon defaire participer des personnes en tenant compte de nombreux facteurs, dont lanature
et le contexte de la quegtion; la complexité, I’ incertitude, I incidence et I'importance de la controverse liée
aladécison aprendre; I urgence avec lagudle il faut répondre aux besoins (c.-&-d. lanécessité d' agir en
tempsopportun); lafagon dont lespartiesvoudraient participer; lamesuredanslagud leilspeuvent participer
et avoir une véritable influence sur les décisons (étant donné les conddérations d'ordre 1égidatif,
notamment); le degré de nécessité de leur participation; lamesure danslaguelleilsont pu gpporter quelque
chose ala question; et les ressources disponibles visant a favoriser leur participation. Bien qu'il ne soit pas
nécessaire de faire participer toutes les parties relativement a chague aspect du processus décisonnd, plus
une décison doit entrainer de conséguences et plus le niveau de préoccupeation est grand, plusimportante
devrait ére la participation des parties.
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Etendue des activités participatives et desrelations

Communicetion unilatérde Diffusion de rensaignements destinés a accroitre les connai ssances
ou la compréhension.

Didogue Réponse en temps opportun aux questions et aux préoccupations
degtinéeaaccroitrelasengbilisation et lacompréhensonengénérd.

Organismes conaultaifs Organiame mis sur pied a court terme ayant pour mandat de
recuellir I’ opinion de spécidistes sur une question ou de réunir
différents types d'expertise (scientifique, économigue,
communautaire, traditionnelle).

Consultation — Didogue Processus favorisant le dialogue et |a collecte de commentaires du
public. Les parties intéressées et touchées peuvent participer ala
conception et ala mise en cauvre du processus. |l donne lieu aun
partage des renseignements et al’ acquisition de connai ssances.

Partenariats Processus participatif dans lequel au moins deux parties acceptent
de partager la responsabilité liée a la mise en cauvre de divers
aspects du processus décisionnd.

Prise de décisions conjointes Approche dans laguelle au moins deux parties prennent des
décisons reaives a une politique, & un programme ou & un
processus, e qudles patagent la responsailité et la
responsabilisation liées au résultat.

Source : Groupe de travail pour la participation publique, Projet de cadre de gestion des risques,
Trangtion de la Direction générde de la protection delasanté, Santé Canada. Draft Core Framework
for Public Involvement. 1998.

Un litige peut survenir quant au réle que certaines parties voudraient jouer et acelui qued autresvoudraient
leur fairejouer, ou au role qu' éles peuvent jouer, éant donné les restrictions légidatives, notamment. Dans
de telles Stuations, il et difficile de s entendre sur la question et de définir clarement les rlles et les
responsabilités qui reviennent a chacune des parties. Tenir des consultations peut contribuer aaméiorer la
compréhens on de différentes perspectives et peut favoriser ladécouverte de sol utions acceptables pour la
mgjorité des participants.

Quéle que soit la forme de participation choisie, les membres des équipes d' évauation et de gestion des
risques doivent disposer desressources, des compétences, des outils et desrenselgnements nécessairesafin
de pouvoir communiquer efficacement avec les partiesintéressées et touchées. Entre autres, on peut avoir
besoin d'un délai pour préparer les consultations, d' outils intellectuels permettant de traiter avec les
différentes parties et de conceptudiser lesquestionsselon divers pointsdevue, et deformation en différentes
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méthodes de communication, notamment en ce qui atrait aux renssignements liés au risque.

Dans certains cas, il peut ére nécessaire de stimuler I'intérét d’ une catégorie de parties intéressées ou
touchées afin de les faire participer au processus. On peut stimuler leur intérét en prévoyant, entre autres,
des ressources financieres destinées a couvrir les dépenses liées aleur participation (p. ex., les dépenses
de déplacement); la rémunération des services de spécidides et de professonnds, une atedtation de
participation (p. ex., indiquer lesnoms sur des documents, des communiqués de presse, €tc.); une occasion
derégler lesconflits potentiels entre des groupes; une occasion d offrir un «environnement siir», dans lequel
chacun peut s exprimer et étre écouté; une occasion d' établir un réseau avec d autres parties intéressées,
et I’ égdité d’ accés a des rensaignements importants en temps opportun.

Conddérations

Faire participer les parties intéressées et touchées des le début du processus decisionnel.

La nature, I'importance et la complexité de la participation devraient étre proportionnelles aux
consequences de la décision, a sa capacité de soulever la controverse et alavitessealaguelle
il faut prendre des mesures.

Essayer d amener lesreprésentants de toutes| es parties potentiellement intéressées et touchées
arechercher diverses perspectives.

Etre clair quant a I"'importance de la participation des parties et des objectifs de cette
participation; indiquer les consdérations et les limites qui existent de sorte que la portée et la
nature de la participation soient claires.

Tous les participants, y compris ceux de Santé Canada, doivent étre disposés a négocier et a
fare preuve de souplesse (& moins que des contraintes |égidatives, notamment, ne les en
empéchent). [Isdoivent &tre prétsaécouter et aacquérir desconnai ssances provenant dedivers
points de vue.

Reconnditre la vaeur du role joué par les participants dans les décisions et expliquer comment
on autilisé leurs commentaires. Si des suggestions N’ ont pas été retenues, en donner laraison.
Au besoin, prévair I'indusion officidle de points de vue minoritaires ou d' opinions dissidentes.
Reconnaitre le fait qu’ une vaste participation congtitue un processus d apprentissage.

On peut trouver de plus amples renseignements sur les parties intéressées et touchées dans la version
prédiminaire du document intitulé Document d’ orientation sur la participation du public.

Page 28



Mettre en oeuvre desinitiatives liées a la communication des risques

La communication des risgues fait partie intégrante du processus décisionnel, car les décisions
liéesala gestion desrisques doivent étre acceptables pour unlarge éventail de partiesintéressées
et touchées.

Lacommunication des risgues désigne tout échange de renseignements relatifs al’ existence, alanature,
a la forme, a la gravité ou a |’ acceptabilité des risques pour la santé ou pour I’environnement. La
communication efficace des risques comprend le fait de déterminer les types de renseignements dont les
parties intéressées et touchées ont besoin et ceux qu'dles veulent obtenir, et de leur présenter ces
rensaignements de fagon utile et comprénensible.

Lacommunication des risques vise a s assurer que tous les participants ont une comprénension suffisante
des déments congtituants du processus décisonnd en matiére de gestion des risques. La communication
efficace des risques facilite les échanges de renseignements et aide les parties intéressées et touchées a
prendre des décisons plus éclairées. Aing, des personnes bien renseignées peuvent prendre de meilleures
décisons sur des facteurs qui peuvent avoir une incidence postive ou négative sur leur santé. La
communication efficace peut accroitre la comprénhension des multiples facettes différentes du processus
décisonnd et aing renforcer laconfiance enversles décisons et esrecommandations du gouvernement. De
plus, lacommunication efficace des risques peut fournir des renseignements essentiels sur les perceptions,
les vaeurs et |es préoccupations des partiesintéressées et touchées, aux équipesd’ éval uation et de gestion
desrisques &, de cefait, elle peut jouer un réle important dans la prise de décisions.

Une communication des risques qui se veut efficace et ouverte doit étre bilatérale et adaptée au contexte
et aux participants. En vue de tenir compte des différences e d'intégrer des formes de connaissance
différentes, descomplexitéset lavariabilité perceptive de nature culturdlle, lacommuni cation desrisguesdoit
étre souple et pouvoir S adapter. La forme de communication des risques choisie doit toucher I’ auditoire
et permettre un vral didogue. Il est nécessaired avoir une compréhension du bagage culturel, destypesde
connaissances, des différences et des similitudes manifestées par les participants dans le processus de
communicaions I’ on veut adapter les messages rel atifs au risque pour répondre aux besoinsdel’ auditoire.

La méfiance dont font preuve les parties représente le principa défi de taille dans la pratique de la
communication efficace des risques. S on ne fait pas confiance a la source de renseignements, dors les
rense gnements eux-mémes n’ingpireront pas confiance, quelle que soit leur quaité. Ceux qui regoivent un
message consderent la crédibilité d’une source comme un mélange d’ expertise et de confiance. Les
facteursles plusimportants influant sur la crédibilité percue d’ une source et de ses messages se rapportent
a des expériences antérieures avec la source (comprenant les expériences rédlles et celles connues par
I'intermédiaire d autres personnes), alaprécision des messages et alalégitimité du processus par lequd on
détermine les contenus.
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Communiquer desrenseignementsliésau risque au public

Fournir les renseignements que I’ auditoire veut obtenir et dont il abesoin
Incorporer la perspective de I’ auditoire

Respecter I’ auditoire et ses préoccupations

Faire preuve d empathie envers |’ auditoire

S assurer d'étre la source qui convient avant de répondre a une question ou de fournir des
renssignements

Montrer gu’ on est une source de renseignements fiable et crédible

Offrir un message dair

Composer avec I'incertitude

Utiliser les comparaisons de risques avec prudence

Véiller ace que seul les renseignements appropriés soient divulgués

S assurer que le message approprié a éé communiqué

Rensaignements adaptéstirés du document Gui de de communi cation desrisques: rapport dugroupe
de travail sur la communication des risques de la Direction générale de la protection de la santé,

Santé Canada, Ottawa, 1996.

|| faut é aborer un plan de communi cation desrisques désle début du processus décisionnd. Leplan devrait
comprendre au moins les ééments suivants :

les buts et les objectifs de I exercice de planification;

les messages que le Ministere voudrait transmettre, y compris I’ ordre seon lequel les messages
devraient &re communiqués;

les destinataires des messages et |le moment ol ces messages devraient étre transmis,

le nom de la personne chargée de faire les communications (p. ex., le gestionnaire du risque);

le ou les moyens de communication (p. ex., les journaux) qui seront utilisés pour transmettre les
MESSAQES,

le ou les moyens de communication qui seront utilisés pour recueillir les renseignements (p. ex., des
groupes de discussion);

le nom de la personne chargée de recuelllir les renseignements (p. ex., un consultant);

la facon dont les renseignements seront regroupés (p. ex., dans un rapport déaillé ou dans un
rapport sommaire);

les réaultats prévus de la communication (p. ex., rectifier un quiproquo);

les fins de la collecte de renseignements effectuée lors des communications (p. ex., définir une
nouveleloi).
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Tenir compte des per ceptions du risque

La perception du risque et I'idée ou la comprénensionintuitive du risque. La perception du risque est
influencée par de nombreux facteurstels quel’ &ge, le sexe, la scolaité, le lieu derésidence, lesvaeurs,
les facteurs de nature socide, culturelle et morale et I’ expérience vécue par rapport a l’information
obtenue antérieurement au sujet d'un danger. Les principaux facteurs sont la compréhension ou
I’ expérience que les gens ont eu du danger par le biais de leurs sens; le degré de peur que le danger
suscite, notamment la peur de mourir; le sentiment de maitrise par rapport au danger; et latalle et les
caractérigtiques de la population arisque, en particulier s des enfants sont touchés. Lefait quelesgens
acceptent volontairement de prendre un risgue ou que ce risque leur soit impose condtitue également un
facteur important. Les perceptions peuvent changer au fil du temps, a mesure que de nouveaux
renseignements deviennent disponibles ou que les normes de groupe changent.

Pour examiner convenablement les perceptions du risque, il est nécessaire de velller ace que soient pris
en congdération les points de vue d’'un éventail de parties intéressées et touchées. |l existe un certain
nombre de moyens permettant de recueillir des renseignements sur la perception, y compris par le biais
de sondages, de rapports d'interview et de la déduction des perceptions fondée sur d autres facteurs,
tels que les réactions antérieures face a des Situations semblables liées au risque.

Pour de plusamples renseignements, voir laversion prédiminare du document intitulé Gui dance Document
on Risk Communication.

2.2 Evaluer lesrisques et les avantages

Evaluer les risques en se servant de données biologiques, chimiques et physiques provenant
d éudes scientifiques; intégrer les renseignements liés aux facteurs de risque (p. ex., les
considérationsd’ ordresocial, culturel et moral, le statut économique) et les perceptionsdu risque
lorsqu il est prouvé que cesrenseignementsinfluent sur leniveau derisque. Evaluer lesavantages
de fagon similaire.

La présente éape donne lieu a une évaluation des risques pour la santé (connus et éventuels) qui peuvent
résulter d’ une exposition aun agent particulier. Le cas échéant, par exemple lorsdel’ évauation d' un agent
thérapeutique, I’ égpe comprend également | éval uation des avantages pour la santé (connus et éventuels)
liés a I’agent aind que I’examen des risques par rgpport aux avantages. Dans la mesure du possible,
I évaduation des risques et des avantages devrait étre effectuée selon une gpproche multidisciplinaire et tenir
compte de tous les renseignements digponibles et dignes de foi sur le plan scientifique.
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2.2.1 Evaluation desrisques

Il faut procéder a I’ évaluation des risques séparément des autres activités. Des mécanismes
appropriésdoivent éreenplaceafindegarantir qu’ ellen’ interfére pasavec|’ analysescientifique
desrisques.

Adopter une approche générale

L’ évaluation des risques sous-entend la détermination de |a probabilité selon laguelle un effet nocif sur la
santé va se produire chez une personne ou dans une population a la suite d’ une exposition a un agent
dangereux. On la rédise habitudlement au moyen d'un examen physique, chimique et biologique des
données provenant d’ enquétes scientifiques, telles que celles menées en laboratoire (p. ex., des éudes
toxicologiques ou microbiologiques) et celles ayant trait aux populaions humaines, lorsgu' dles sont
disponibles (p. ex., des éudes épidémiologiques et des essais cliniques). L’ éva uation des risgues reconnait
I'existence d’'un danger (détermination des dangers — Est-ce dangereux?), définit ses caractéristiques
(caractérisation des dangers—Jusqu’ aquel point est-cedangereux?), prend en considération |’ importance
de I’ exposition au danger (éval uation de !’ exposition — A quels niveaux dedanger les éres humains sont-
ils exposas?), et compare les niveaux d’ exposition actudls ou prédits afin de mesurer la capacité de I’ agent
a produire des effets nocifs sur la santé (la caractérisation des risgues résume et intégre les analyses
scientifiques effectuées dans le cadre des téches précédentes).

Il est important d'inclure toutes les données scientifiques pertinentes dans | évauation des risques pour la
santé. Lefait de ne pas éval uer toutes les données pertinentes peut limiter la capacité de |’ équipe de gestion
de déterminer et d'analyser un choix approprié d options possibles de gestion des risques et de choisr la
sratégie qui S avéreralaplusefficace, produirale moins d effets négatifs non prévus et seramise en cauvre
aun co(t raisonnable.

Lavaeur de!’ utilisstiond’ une approche générae d’ éva uation des risques découl e delareconnaissance du
fat que divers facteurs ou déerminants peuvent influer sur notre santé aing que sur I’ environnement
«physique», naturd (I’air, I’eau, les diments & le sol) e d origine humaine, & que les effets sur la santé
(connus et éventudls) peuvent faire I’ objet d’ examens directs et indirects. Cette approche entraine auss la
prise en considération des résultats relatifs a des popul ations particuliéres, outre les risgues courus par des
popul ations entieres, de méme qu’ aux personnes ayant été les plus exposées. De plus, dans la mesure du
possible, dle ne va pas sans tenir compte des connaissances et des points de vue pertinents d’ un éventail
de partiesintéressees et touchées dans une Situation donnée liée au risque.

Aind, |’ évduation desrisques donnelieu al’ examen et al’ intégration de renseignements sur les facteurs de
risque (telsquelesexe, I &ge, I’ origine ethnique, lasituation socide, les conditions économiques, I éducation,
laculture ou lesconvictions personndlles). Lorsgu’ dleest effectuée alasuited un examen critique, dleinflue
manifestement sur le niveau de risque couru par des populations particulieres ou sur la probabilité que le
risque Sy produise. Par exemple, on peut utiliser une telle gpproche lorsqu’ on doit déterminer différents
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niveaux d expodtion a des contaminants dimentaires, qui peuvent s expliquer par des habitudes de
consommiation différentes découlant de pratiques socides ou culturelles ou de la Situation économique. 1
est important pour Santé Canada de reconnditre I’ influence de divers risques pour la santé, méme s on
décide finalement que d autres ministéres sont mieux en mesure de s en occuper. Afin de rassembler tous
les renseignements pertinents, |’ équipe d' éval uation des risques peut avoir besoin d'inclure des spécidistes
provenant de différents domaines, dont la nature peut varier avec les risques. La mesure dans laguelle on
peut adopter une approche générale au cours de I’ évaluation des risques peut étre limitée par lalégidation
actudle.

Lien avec la gestion desrisques

L’ évauation des risques représente une partie essentielle du processus décisionnel, non seulement parce
gu'dle fournit une estimation du niveau de risque, mais auss parce qu'éle peut aider a dé&erminer les
options possibles de gestion des risques. Par exemple, I’ examen des renseignements relatifs a une gamme
d expogtions et la fagon dont des changements dans I’ exposition auraient une influence sur le niveau de
risque facilitent la détermination et I’ anayse des options possibles de gestion des risques et contribuent par
lefaitmémeal’ daboreation despalitiques. Bien quel’ évaluation desrisgues doive ére effectuée sparément
de la gestion des risgques &fin de maintenir I’ intégrité scientifique, les deux processusdoivent éreliés: onse
sert des objectifs de la gestion des risques afin de se concentrer sur les évauations des risgues, tandis que
lesréaultats de I’ éva uation des risques fournissent des rensaignements essentiels ala gestion des risques.

Evaluer lesrisques— Taches générales

Déterminer les dangers,
Caractériser les dangers,
Evauer les expostions;

Caractériser lesrisques.

Déterminer les dangers

Bienquel’ on détermine les dangers dans un premier temps au cours de la détermination de laquestion, on
les détermine de fagon plus déaillée au cours del’ éva uation desrisques. Parmi les activités habituellement
menées |ors de la détermination des dangers, on retrouve :

la déermination d’au moins un agent qui produit un ou des effets nocifs sur la santé;

la collecte de données scientifiques pertinentes;

la détermination de la pondération relative des éudes arrivant a des réaultats différents;

la détermination de la pondération relative de différents types d’ éudes (p. ex., I’ épidémiologie, la
toxicologie);

I’examen de données scientifiques prouvant lareaion entre au moins un agent et des effets nocifs
ur lasanté
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la déermination du mode ou du mécanisme d' action de I’ agent ou des agents,

la détermination des nivealx associés et non associes a des effets nocifs sur la santé (p. ex., pour
les é&udestoxicologiques, ladose sans effet nocif observé (DSENO) ou ladose minimae avec effet
nocif (DMENO));

la déermination des effets dangereux associés a une expodtion al’ agent;

la determination de I’importance d’ une conclusion positive tirée d’ é&udes comprenant différentes
voies d’ exposition comparée ala population ou aux populations arisque;

lefait de décider 5 les données provenant d' éudes comportent des retrictions qui peuvent influer
sur leur interprétation ou encore infirmer leurs résultats;

dans le cas d' éudes ne portant pas sur des étres humains, le fait de S assurer qu'on a utilisé des
protocoles satisfai sants, un nombre suffisant d’ animauix et des niveaux de dose gppropriés et qu’ on
adéerminé lafagon dont on devrait tenir compte des diverses voies métaboliques ou des vitesses
de métabolisme;

laprise en considération de sources d’ incertitude et d’ autresrestrictions et delafagon dont celles-ci
peuvent influer sur la déermination des dangers,

la détermination du poids de la preuve globd, compte tenu de la qudité des données,

la déermination du ou des dangers qui nous préoccupent.

Caractériser lesdangers

Lacaractérisation des dangersest un processusqui comprend I’ évauation quditative ou quantitatived au
moins un effet nocif sur la santé qui peut toucher les éres humains lorsqu’ils sont soumis & des nivealx
prévus d' exposition aau moins un agent al’ &ude. Traditionndlement, |es caractérisations des dangers ont
mis I’ accent sur les effets physiques sur la santé et se sont appuyeées sur des données tirées d' éudes
toxi cologiques et épidémiol ogiqueset, danscertains cas, delasurveillance. Plusrécemment, onacommencé
aéudier les effets sur la santé mentae et émotionnelle. Comme les données sont souvent incomplétes ou
non disponibles, il faut souvent compléter les estimations par des gpproximations plus qualitatives. Etant
donné que la plus grande partie des expositions ont tendance a se Stuer ades niveaux bas et chroniquesla
caractérisation des dangers nécessite souvent |’ extrapolation de données provenant d’ é&udes s intéressant
a un niveau élevé d exposition (c.-a-d. a une exposition en milieu de travail ou dans des éudes de
[aboratoire).

Afin de caractériser les dangers, il peut étre nécessaire de déterminer un certain nombre de facteurs en
répondant aux questions suivantes :

! Quels sont les effets dangereux associés a une expodtion al’ agent?,
! Pour lequel de ces effets trouve-t-on des données suffisantes pour caractériser I’ exposition et les
réactions?;

Queds modd esde dose-effet devrait-on utiliser afin d’ extrapoler apartir de doses pertinentes(c.-a-
d. lorsque le pouvoir de produire des effets de |’ agent est une variable non observable ou presque
observable);

Comment devrait-on extrapoler lardation dose-effet (p. ex., en utilisant les meilleures estimations
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ou leslimites de confiance les plus devées)?,

Devrait-on avoir recours a une anadyse de données classque ou a une autre méthode d' analyse?;
Edt-il nécessaire de tenir compte des interactions entre des agents «t, le cas échéant, comment y
parvenir?,

Certaines populations humaines sont-elles plus enclines a étre sensibles a une exposition que
d autres (populations sensibles);

Comment aborder les différences d’ exposition entre des popul ations éudiées et 1a population pour
laguelle il est nécessaire d évaluer lesrisques;

Comment aborder |es différences de caractéristiques physiologiques entre les popul ations éudiées
et lapopulation pour laqudleil faut évauer les risques?,

Dans le cas d' éudes ne portant pas sur des éres humains, quels modéd es mathématiques et quelles
hypotheses doit-on utiliser afin d’ extrapoler les résultats en fonction des éres humains?,

Quelles sont les sources d'incertitude et les autres contraintes, et comment celles-ci peuvent-elles
influer sur la caractérisation des dangers,

Que et lesauil d'exposition auquel I’ agent produit I’ effet dangereux, compte tenu de laqudité des
données,

Qudles sont lanature, lagravité et larévershilité des effets nocifs connus ou possibles sur lasanté
humaine aux niveaux d’ exposition prévus?

Evaluer |es expositions

L’ évaluation del’ exposition est un processus utilise afin d’ éablir une estimation quditative ou quantitetive
de I'importance, de lafréquence, deladurée, delavoie &t delamesure rdaives d une exposition humaine
a un agent. Autrement dit, une évauation de I’ exposition sert a caculer la dose a laguelle une ou des
populations ou un ou des groupes de population sont exposés. Cette activité est essentielle au processus
d évaluation des risques, car sans expostion il N'y a pas de risque. L’évauation de I’ exposition peut
comprendre certaines des éapes suivantes :

caractériser le trget d' exposition dans la mesure du possible (voir la partie intitulée Caractériser
letrajet d exposition dans la section qui suit);

déterminer S les expositions sont propres aux sources (p. ex., dans le cas de la radiation) ou au
médium (p. ex., dans le cas des produits de consommation), s les sources sont ponctuelles ou
diffuses ou s une combinaison de sources et de médium et applicable;

prendre en consdération les propriétés physiques et chimiques de I’ agent;

déterminer au moins un lieu, un point de contact et un modde d expaosition (p. ex., une exposgtion
sasonniere);

déterminer lafagon d estimer lataille et la nature des popul ations susceptibles d' étre exposées,
déterminer S certains segments de la population sont exposés al’ agent a des niveaux supérieursa
d autres,

déterminer la méthode que I’ on devrait utiliser pour évauer les expogtions (p. ex., les méthodes
déterministe, probabiliste, et les scénarios; se reporter al’ encadré qui suit);

étudier les données rdatives aux expostions lorsgu’ éles sont disponibles (p. ex., par lebiasdela
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survelllance);

dans les cas ou les données relatives a I’ exposition ne sont pas disponibles, prévoir le niveau
d exposition en se fondant sur les données relatives a des agents connexes de méme qu’ a des
smulations d expogtion;

déterminer lafagon d’ extrapoler les mesures d’ exposition provenant de la population éudiée ala
population ou aux populations concernées,

déterminer lafagon detenir compte de diversfacteursqui peuvent influer sur I’ exposition, y compris
le moment et la durée de |’ exposition;

Sil et nécessaire de prendre en cong dération lesinteractionsentreles agents, examiner I’ exposition
relaive a chacun de ces agents,

documenter les sources d'incertitude et les autres contraintes de méme que la fagon dont elles
peuvent influer sur I évaduation de I’ expogtion;

déterminer |e poids de la preuve globd en tenant compte de la qualité des données,

edimer lavraisemblance de I’ exposition;

eslimer les niveaux d expogtion.

Caractériser letrajet d’ exposition

Avant de pouvoir évauer I'expostion, il est nécessaire de caractériser le trgjet d’ expodtion, qui decrit la
facon dont un agent dangereux ateint une personne ou une population. Cela implique I’ obtention de
rensaignementssur lasourced’ ou provient | agent; lemédium del’ environnement qui transmet cet agent aux
personnes ou aux populations humaines (p. ex., les diments, I'air, I'eau, le sol et les produits de
consommation); I’ endroit ou se produit le contact entre | agent et les éres humains (p. ex., alamaison, au
lieu detravail, dansleslieux de récréation); les populations ou les groupes de population ciblés, les gens
exposés al’agent (p. ex., un nageur qui se baigne dans une riviere contaminée); et au moins une voie
d expostion, qui représentent le moyen de pénétrer dans le corps humain. Parmi les exemples de voies
d expogitionontrouvel’ ingestion, qui comprend lefait d' avder desdiments, del’ eau, delaterreet d’ autres
subgtances; I'inhaation, qui comprend le fait de respirer un gaz, de la vapeur ou des poussiéres en
suspensiondans|’air; le contact par lapeau, qui peut comprendre |’ érosion causée par desirritants cutanés
ou la pénétration d agents tels que le rayonnement ionisant et non ionisant dans la peau; € par voie
intraveineuse, intramusculaire, intrapéritonéale, sous-cutanée ou intradermique, comme lors de I’ usage de
drogues.

Utilisation de la modélisation

Dans le cas de certains agents, particulierement ceux qui nécessitent une exposition volontaire, tels que les
médicaments d ordonnance, |’ évauation de I’ exposition est raivement smple. Mais pour ce qui est
d autres agents, tels que des contaminants environnementauix ou dimentaires, on fonde habitudlement une
évauation de I’ exposition sur un nombre important d'incertitudes. |l N’ est pas souvent possible de mesurer
les expogitions directement, car il faut les prédire le plus souvent, notamment en ayant recours a la
aurvelllance de données, a la moddisation informatique et a la recongtitution de modéles d’ exposition
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historiques.

Il existe deux grands types de modé es mathémetiques utilisés dans I évauetion de I’ exposition : ceux qui
prédisent I’ exposition al’ agent et ceux qui prédisent laconcentration del’ agent. On peut utiliser desmodées
d exposition afin d’ évauer les expostions de populaions en S gppuyant sur un petit nombre de mesures
représentatives. On peut combiner les modeles qui prédisent la concentration avec des renseignements sur
des moddes d' activités humaines en fonction dutempsafin d’ évaluer lesexpositions. Lamoddisation peut
étre effectuée sur des expogitions along et acourt termes, qui ont des contraintesinhérentes. Par exemple,
dans lamoddisation reative a une expostion along terme, on peut trouver des variations dansles niveaux
d exposition naturels avec le temps et dans les motifs d activation des personnes exposées. Dans la
modédisation a court terme, il ext difficile d' effectuer une modélisation des concentrations, car dles varient
grandement avec le temps.

Comme dans lamoddisation, I’ extrgpolation des résultats peut induire des incertitudes dans les éva uations
de !’ exposition. Parfois, on utilise les expositions auxquelles ont &€ soumis des groupes particuliers, telsque
destravailleurs de I’ énergie atomique, pour évauer les expositions d autres populations. Des incertitudes
peuvent découler del’ extrapolation de données relatives a des doses devées afaibles, car les effets nocifs
observés adesdoses € evées peuvent ne pas étre perceptiblesades doses plusfaibles. Un aspect important
del’ évauation del’ exposition résde danslefait de déterminer quelsgroupes d' une population peuvent ére
EXPOSES et quels groupes peuvent ére particulierement sensbles a une expodtion. La fagon de traiter les
effets d’'une expodtion a des agents multiples, qui peut produire des effets nocifs smilaires sur la santé,
condtitue une autre préoccupation.

Examiner les renseignements sur les facteurs de risque

Divers facteurs de risque peuvent influer sur le niveau d’ exposition auxquels ont €é soumis des groupes de
la population particuliers. Le cas échéant, il faut recueillir et andyser desrenseignementssur lesfacteursde
risque d’ ordre socid, culturel, moral, économique, entre autres, de méme que les perception du risque, afin
de déterminer de quelle fagon I’ exposition peut étre touchée. Les renseignements qui répondent aun niveau
acceptable derigueur scientifique sont dorsintégrés ad autres renseignements liesal’ exposition en vue de
condtituer des estimations de |’ exposition plus completes.

Caractériser lesrisques

Une bonne décision en matiere de gestion des risgues s appuie sur une analyse méticuleuse du
poids de la preuve scientifique qui soutient les conclusions relatives aux risques liés a un agent
pour la santé humaine.

Lorsqu'ils caractérisent les risques, les évaluateurs déterminent S une exposition a un agent dangereux
S avere un risque important pour la santé humaine en comparant les rensaignements obtenus par le biais
d une caractérisation des dangers et d une évaluation de I’ exposition. On caractérise générdement les

Page 37



risques en fonction de leur pouvoir (dans le cas des produits chimiques ou des radiations, on le fait en
fonction de lardation dose-€effet), de leur trget d expostion et des raisons pour lesquelles les réactions
varient parmi les popul ations exposées. L a caractérisation des risques ne nécessite pas souvent I’ apport de
renssignements scientifiques supplémentaires, mais dle exige le recours au jugement, par exemple, au
moment del’ interprétation des donnéesrd atives ades groupes de popul ation dont lasenghilité varie et dont
les expogitions sont différentes.

Une caractérisation desrisques vraiment utile doit étre précise, équilibrée et ingructive. Pour cefaire, il faut
«bien utiliser lascience et utiliser lascience qui convient» [National Research Council, 1996]. Cda sous-
entend I’ utilisation de ressources techniques et scientifiques fiables provenant d’ un éventail de disciplines,
comprenant les sciences hiologiques, chimiques, physiques, économiques, sociales e comportemental es,
des andyses scientifiques pertinentes,; et des occasionsde discuter et dedélibérer, car on reconnait que dans
certaines Stuations, il faut un processus de plus grande envergure [Nationa Research Council, 1996].

Le succes de la caractérisation dépend du fait que I’ on effectue une analyse systématique adaptée a la
guestion et tenant compte desincertitudes scientifiques, des hypothéses connexes, desincidences possibles
gu entraine la prise de décisions, et qui réponde aux besoins en matiére de santé des parties intéressées et
touchées. Le succes dépend dors des discussions ou des délibérations qui exposent la question liée au
risque, orientent les analyses, cherchent a comprendre les résultats anaytiques et les incertitudes et
renforcent la capacité des parties intéressées et touchées de comprendre le processus décisonnd et d'y
participer de fagon efficace.
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Exigencesrelatives a la caractérisation desrisques[U.S. NRC]
Utiliser correctement la science : Sassurer que I’ analyse sous-jacente répond aux normes scientifiques les plus
devéesencequi atrait alamesure, aux méthodes analytiques, aLx données utilisées, alavraisemblance des hypotheses
et alapriseen comptedel’importance et delanauredel’ incertitude, comptetenu des contraintesqui peuvent découler
des efforts consacrés al’ andyse.
Utiliser lasciencequi convient: Sassurer quel’ analyserépond aux préoccupationsimportantesentermederisque
des fonctionnaires et de |’ ensemble des parties intéressées et touchées. Etablir les priorités en matiére d’ évaluation de
sorte que " accent soit mis sur les questions les plus pertinentes ala décision.
Obtenir la participation appropriée : Sassurer que I'on a une participation suffissmment large pour que les
renseignements importants et pertinents relaifs aladécision soient intégrésau processus, et quetouslespointsdevue
importants et toutes les préoccupations | gitimes rel aives a une participation globale et aun processus ouvert soient
pris en considération.
Utiliser le bon processus de participation : Sassurer que le processus utilisé en matiere de caractérisation des
risques satifasse les décideurs et les parties intéressées et touchées, et qu'il réponde aleurs besoins, dans lamesure
du possible. S assurer que les renseignements, les points de vue et les préoccupations de toutes les parties sont
suffisamment représentés et pris en considération, que les parties sont consultées comme il se doit, et que leur
participation peut influer sur lafagon dont les questions liées au risgue sont définies et comprises.
I ntégrer lesrenseignementsdefacon préciseet équilibrée: Sassurer quelacaractérisation desrisquesprésente
I'é&at des connaissances, de |’ incertitude et du désaccord relatif alastuation liée au risque, e qu' dlerefl&el’ éventall
des connaissances et des points de vue pertinents. La caractérisation des risques devrait s efforcer de satisfaire les
parties intéressées et touchées en ce sens qu' dles auront éé adéquatement informées, compte tenu des limites des
connaissances actuelles. La caractérisation devrait aussi tenir compte des limites des connai ssances scientifiques et les
indiquer (p. ex., différentes sortes d’ incertitudes).

[Source : Adaptation de renseignements provenant du National Research Council (1996). Understanding Risk : Informing
Decisionsin a Democratic Society. National Academy Press, Washington, D.C.]
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Participation d autres spécialistes techniques, décideurs, parties intéressées et touchées

Méme s les scientifiques jouent un réle prédominant dans la caractérisation des risques, les décideurs, les
autres speciaistes techniques et les parties intéressées et touchées devraient égaement avoir la possibilité
de paticiper a cet égard. La caractérisation des risques congtitue une source de renseignements
fondamentale pour la prise de décisions en métiere de gestion des risques et par conségquent, intervient de
fagon déterminante afin d’ assurer que les objectifs de cette gestion sont atteints. Lesdécideurs et les parties
intéressées et touchées peuvent contribuer agarantir que la caractérisation s est concentrée sur les bonnes
guestions en matiére de risques et a trouvé réponse aux problemes essentiels liés a la santé. D’ autres
speciadistes techniques, les économistes en particulier, peuvent aider la caractérisation a fournir le type de
rensaignements nécessaires a la rédisation d' autres analyses (p. ex. la comparaison entre les risques et les
avantages). La nature et la portée de la participation de ces intervenants dépendra de nombreux facteurs
comme on peut le lire dansla section précédente intitulée Définir la question et son contenu [Consell
national de recherches, 1996].

Voici un résumé des téches liées ala caractérisation des risques.
Examiner les renseignements concernant les dangers et I’ exposition

Cette téache comprend I’examen, le résumé et | intégration des renseignements obtenus par le biais de
I"identification des dangers, de la caractérisation des dangers et de |’ évauation de I exposition. Parmi les
facteurs a prendre en congdéation, on peut citer la qudité, |'exhaudivité et la pertinence des
renseignements, la nature et les répercussions des incertitudes, d'autres limitations inhérentes aux
renseignements et |’ ensemble des analyses effectuées.

Produire une estimation quantitative des risques

Afin de fournir une estimation des risques, on combine des renseignements quantitatifs sur I exposition (et
S possible, ladose) provenant del’ éva uation del’ exposition avec desrensel gnements concernant larelation
dose-effet obtenusgréce alacaractérisation desdangers. Le processusd’ estimation quantitative desrisques
différera, suivant le type de risques évalués, a savoir les substances cancérogenes et «<non cancérogenes»
(desagentsqui ne provoquent pasle cancer ou pour lesquel son ne dispose pas de suffisamment de données
sur le potentiel cancérogene), les pathogénes microbiens, etc.
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Etudier lesincertitudes statisticques et biologiques et leurs répercussions

Les estimations des risques présentent parfois un certain degré d'incertitude. Ces incertitudes peuvent

découler : de ladisponihilité limitée des données scientifiques, en ce qui concerne lestaux d exposition ou
d incorporation par exemple, du besoin d’ extrapoler des données &fin de prévoir les conséquences sur la
santé des expostions aux dangers, des difficultés a définir des modées mathématiques appropriés a
I’extragpolation, d expositions smultanées a un ensemble d' agents différents (ce qui rend difficile la
détermination des effets d un seul agent) et de jugements éablis a chague éape du processus.

Il est important d examiner la nature, les sources et les niveaux des incertitudes liées aux estimations des
risques et la maniére dont ces derniéres peuvent influer sur I’ évauation des risques, mais égaement de
diffuser ces renseignements. En outre, il est essentiel de définir 9 les incertitudes sont «acceptables» ou S
les analyses doivent ére recommencées en utilisant de meilleures données ou de meilleures techniques pour
tenter de limiter les incertitudes. Les analyses des incertitudes et les interprétations personnelles de leur
signification peuvent étre fortement influencées par |e contexte socid, culturd et ingtitutionnd entourant une
déecison.

Les incertitudes découlant de I'insuffisance et de la non-disponibilité des données scientifiques contraint
souvent les scientifiques a des inférences, des hypotheses et des jugements aux fins de caractérisation du
risque. Laformulation de jugements sur base de rensaignements scientifiques portelenom d’ éval uation du
poids de la preuve. La caractérisation des risques axée sur les données scientifiques devrait comprendre,
non seulement des conclusions plausibles au sujet des caractérigtiques du risgue (suivant lesrensaignements
disponibles), mais égdement des évauations du poids de la preuve qui renforcent les conclusions, les
descriptions des principaes sources d' incertitude et les différents points de vue.

Les incertitudes liées aux répercussions éventudlles sur la santé, les relations dose-effet et I’ exposition
conduisent de plusen plusal’ utilisation d’ un éventail ou d’ une digtribution des estimations des risgues plut6t
gu’ au recours a une vaeur unique. Les estimations numeériques uniques des risques peuvent donner le
sentiment d’un manque de précision, sont facilement ma interprétées et peuvent étre utilisées a mauvais
escient en |" absence de renseignements contextuels. L’ utilisation d' une digtribution permet d'indiquer les
risques probablesmaximums et minimums pour différentes personneset lavraisemblancerd ativedesrisques
intermédiaires entre ces deux extrémes.

Produire une description qualitative des incertitudes

Cette téche comprend la préparation d’ un résumé des incertitudes observées tout au long du processus
d évaluation des risques et la mise en exergue des retombées éventudles de ces incertitudes sur les
edtimations des risques d’ une maniére non technique, comprénens ble pour | équipe de gestion des risques
et pour lespartiesintéressées et touchées. Parmi lesquestionsd’ ordre générd relativesal’ incertitude devant
étre traitées, on peut citer les suivantes:

! Dans qud but a-t-on mené |’ évauation et quelles sont |es répercussions possibles des réaultats de
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cette évaluation?
Que sait-on de la capacité de I’ agent a entrainer des effets nocifs sur la santé en ce qui concerne
les tests effectués en laboratoire sur les animaux (S pertinent) et les érres humains?

Que sait-on des mécanismes biologiques et des relations dose-effet mettant en évidence les effets
observés en laboratoire ou dans les éudes épidémiologiques?
Que sait-on des trgjets, des sources, des formes et d’ampleur de I’ exposition de I’ homme et du

nombre de personnes susceptibles d’ étre exposées?

Que sait-on des sous-groupes sensibles et de leur probabilité d’ expostion?
Que doivent savoir les autres évauateurs de risques, décideurs et parties intéressées et touchées
des premieres conclusions et hypotheses et de I’ équilibre entre les certitudes et les incertitudes de

I évauation? Quelles sont les points forts et les points faibles de I éva uation?

Faire face aux incertitudes — Quelques exemples de Santé Canada

La méhode utilisée pour faire face aux incertitudes dépend d’'un nombre de facteurs, comme par
exemple lanature de ' agent &udié :

en ce qui concerne les maadies, les décisions en matiére de santé publique sont souvent prises
en fonction des meilleurs renseignements disponibles, en collaboration avec les intervenants
appropriés. Autant que possible, on a recours aux inférences statistiques afin d’ évauer les
niveaux de confiance et d'incertitude. Dans certains cas, les méhodes d échantillonnage
daigtiques sont renouvelées par le biais d une smulation. S I’on est confronté a des cas
extrémement difficiles, on peut utiliser I'andyse du scénario en la combinant avec des
rensaignements quditatifs,

en ce qui concerne les rayonnements, S le risque est important, | incertitude fournit aors une
marge pour le nombre estimé de morts e de blessures découlant de |'exposition aux
rayonnements. Parfois, les rel ations dose-effet reposent sur lava eur moyenne et netiennent pas
compte des incertitudes contenues dans les données. Dans larédité, les conseils sont souvent
fonction de la vaeur moyenne du risque, auss longtemps que le risque et important;
enmatiére de substancesd' intérét prioritaire (en vertu delaLoi canadienne sur la protection
de I’environnement), la confiance ou I'incertitude a I’ égard d’'un ensemble de données s
traduit dans leur utilisation ou dans la portée de leur utilisation. Des énonceés quditatifs
concernant I’ incertitude sont toujoursinclus. Lorsque les données e permettent, I’ incertitude et
lavariabilité sont définies de maniere quantitetive;

en maiere d additifs dimentaires, le niveau d' incertitude ou de confiance dans les données est
évadué par repport a I'utilisation de facteurs de sécurité appropriés ou de modées
mathématiques. La vaeur nutritionnelle des diments est tout auss importante.
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Déterminer le ou les groupes de la population visés par |es efforts en matiéere de gestion des risques

Cette tache se traduit par la définition du ou des groupes de la population qui encourent le plus de risques
(connus ou potentiels) et qui, par consequent, devraient étre le centre d attention des efforts réalisés en
matiere de gestion des risques.

Fournir une comparaison des risques

La caractérisation des risques apparait souvent sous une forme ou une autre de compar ai son desrisques,
ce qui permet de combiner des estimations de fréquence avec certaines estimations de I’ importance (ou de
la gravité) des effets sur la santé. On assiste a la générdisation de deux méthodes de comparaison des
risques, a savoir la mesure de I'importance du risque et le classement des risgques par priorité La
mesure de |’ importance du risque est utile pour lacomparaison des dangers qui entrainent un effet identique
dans une couche unique comme pour les cancerogenes présents dans | eau potable. Afin de fixer I'ordre
de priorité des mesures prises, le classement des risques par priorité entraine |’ utilisation de critéres précis
tels les niveaux d' expodition en comparaison avec leur potentiel cancérigene.

Etudier le poids de la preuve

Onentend par laladéermination et I’ andyse, de maniére quaitative, du poids de la preuve scientifique afin
de définir les déments a I’ gppui des conclusions rdatives aux risques. Cette tache peut égdement se
concentrer sur : ladéfinition d’ autres agents susceptibles de provoquer le mémetype d effets, I’ éude dela
contribution d'un agent déterminé par rapport aux agents entrainant des effetsidentiques sur les groupesou
sous-segmentsdelapopul ation toucheés, ladétermination deladistribution desrisquespar rapport ad’ autres
risques auxquels sont exposés les groupes ou

sous-groupes de la population touchés et I analyse des effets liés aux interactions des risques (exposition
smultanée a deux agents ou conditions, ou davantage, tels I'é&at immunitaire, les facteurs de risque
genétique).
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Déterminer s'il convient de rassembler des données supplémentaires

Si les données et les méthodes utilisées aux fins d’ analyse ne reposent pas entiérement sur, par exemple, des
normes scientifiques ou s on ne dispose pas de preuves (c.-ad. il N’ existe pas de Sgnification datistique),
il peut s avérer nécessaire de mener des éudes supplémentaires ou de recommencer |’ andyse en utilisant
destechniques ou desdonnéesdifférentes. Lesrésultatsdel’ analyse peuvent révéler lebesoin derassembler
des renseignements supplémentaires afin de répondre correctement a la question posée (toutefois, cela
n'empéche pas |’ adoption d une gpproche de précaution, basée sur la mise en oauvre d une Sratégie
provisoire en matiére de gestion desrisques pendant que d’ autres données sont rassembl ées). S un contréle
par les pairs est nécessaire, il conviendra de désigner les contrbleurs et par la suite, d obtenir leurs
conclusons aux finsd éude. S des cadendriers d’ exécution sont imposés par laloi en ce qui concerne les
évaudions, comme C'est le cas pour les substances d'intérét prioritaire en vertu delaLCPE, il est souvent
impossible de rassembler des données supplémentaires ou de recommencer les andyses. En pareil cas, on
remarque genéraement que de meilleures données pourraient contribuer a la réduction des incertitudes.

Présenter I’ évaluation des risgues a I’ équipe de gestion des risques

L’ évauation des risques peut faire appel a diverses méthodes. Le choix de la méthode utilisée pourra
dépendre du mandat |égidtif. | peut ére utile de créer un tableau montrant le niveau prévu desrisgues pour
la population exposée suivant la voie d’ exposition, mais également une caractérisation compléte du risque
qui comprendra une discussion relative aux incertitudes, ala comparabilité et & la cohérence de risques
identiques, mais différents (c.-a-d. pour une personne type par rapport ala personne la plus exposées aux
risques), sans oublier et la portée du recours aux jugements professonnels afin de faire face aux sources
d incertitude et a leurs retombées éventudlles. L’ évaluation des risques devrait également ére mise ala
dispostion des parties touchées et intéressées, en prenant en considération le fait que certains
renseignements doivent rester confidentiels (p. ex., les formulaires pharmaceutiques).

2.2.2 Evaluer les avantages

L’insertion de la composante évaluer les avantages (et par conségquent, la comparaison entre les risques
et les avantages) dans le cadre décisionnel ne sgnifie pas que les avantages (connus ou éventudls) doivent
fare |’ objet d une évauation sysématique. Au contraire, leur évauation devrait ére rédisée de maniere
cohérente et réguliere pour les situations qui le nécessitent.

En générd, on devrait entreprendre une évauation des avantages lorsqu'il et difficile ou impossible pour
les consommateurs de juger des avantagesliésal’ exposition aun agent ou de les comparer avec lesrisques
connexes. A titred' exemple, il est souvent nécessaired’ éval uer lesavantagesd’ un produit déterminé (p. ex.,
un médicament ouun ingrument médical) lorsgqu’ on évoque ses effets postifssur | état de santé globd, afin
de placer le risque lié a ce produit dans le contexte adéquat de cet &éat de santé globd. 1l arrive toutefois
gue I’ éva uation des avantages ne soit pas nécessaire ou possible. C est notamment |e caslorsque le niveau
de risgue est jugé trop faible ou «de minimus», lorsque I’ évduation des avantages va a |’ encontre de la
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morde parce qu' éle sgnifierait que le produit et cautionné ou lorsque le mandat 1égidatif ne permet pas
cette évauation.

Lorsgu'il y alieu de comparer les risques et les avantages, on devrait établir cette comparaison d’ un point
de vue de la société, a moins que la situation ne concerne qu’ une seule personne (p. ex., libération
particuliere d’ une drogue non approuvee). Un groupe ou sous-groupe de la population ne devrait pas étre
expose a des risques au bénéfice des autres.

Les spécidiges techniques (dans le cas présent, les économistes) jouent un role prédominant dans
I’ éva uation des avantages et |’ éablissement de comparaisons entre les risques et les avantages. Toutefois,
d autres participants devraient également avoir lapossibilité d’ apporter leur contribution acet égardtesque
lesscientifiquesresponsablesdel’ évauation desrisgues, lesdécideurs et les parties intéressées et touchées.
A I'ingtar de I'évaluation des risques, I’ évauation des avantages et les comparaison risques-avantages
condtituent une source de renseignements fondamental e pour la prise de décisions en matiere de gestion des
risques et par conséguent, interviennent de fagon déterminante afin d assurer que les objectifs de cette
gestion sont atteints. Les décideurs et les parties intéressées et touchées peuvent contribuer a garantir que
les évaluations se concentrent sur les avantages de la plus haute pertinence et quel’ attention appropriée est
portée ades groupes précis de la population et aux questions d’ équité. D’ autres spécidistes techniques, les
scientifiques en particulier, peuvent fournir une orientation au niveau de I’ utilisation des réaultats de
I évauation des risques dans le cadre des comparai Sons risques-avantages et désigner d’ autres besoins en
ce qui concerne les renseignements sur les risques. La nature et la portée de la participation de ces
intervenants dépendra de nombreux facteurs comme on peut le lire dans la section précédente intitulée
Définir la question et son contenu.

Evaluer les avantages — Taches générales

1 Rassembler et évauer les renseignements concernant les avantages.
Préparer une comparaison entre les risques et les avantages.

Ci-dessous, vous trouverez de breves descriptions de ces téches, mais égaement certaines
cong dérations connexes. Onpeut trouver d’ autresrenseignementsen matiéred’ éva uation desavantages
dans I" ébauche du document intitulé Document d’ orientation sur |’ analyse socio-économique.

Rassembler et évaluer les renseignements concernant les avantages

Afin d' évauer les avantages (connus ou éventuds), il incombe aux spécidiges:
de déterminer le ou les types d avantages éudiés,

de définir les mesures a prendre;

de rassembler et d' analyser |es renseignements concernant les avantages,
de définir une gpproche pour faire face aux incertitudes,
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1 de résumer les renseignements concernant |es avantages.
Déterminer le ou les types d’ avantages étudiés

La premiere tache de I’ évauation des avantages consiste a déterminer le ou les types d' avantages devant
étre éudiés. A titre d exemple, on peut citer les avantages directs sur la santé (p. ex., atténuation des
symptdmes d' une maladie) ou indirects (p. ex., répercussons économiques, sociaes ou culturdles). Une
partie importante de cette tache de détermination renvoie a I’ approche qui sera utilisée pour I’ analyse (p.
ex., des parties intéressées et touchées précises), ans que la nature & I'importance du ou des groupe de
la population qui bénéficieraient de ces avantages.

Déterminer les mesures a prendre

Unefois que les types d' avantages ont €té déerminés, il faut définir les mesures qui serviront al’ évaluaion
des avantages et a la communication des résultats (c.-a-d. efficacité, rendement, qualité de vie, vaeur
monétaire). A Iinstar des risques, les avantages peuvent étre évalués qualitativement ou quantitativement,
alivant la nature des renseignements disponibles. La portée de I'évaluation des avantages et les
cons dérations précises qui seront prises en ligne de compte seront fonction de facteurstels que laquestion
€étudiée, son contexte, aing quelanature et laquantité de rensei gnements disponibles. Lorsgu’ on adéfini les
mesures, il convient de choisr la méthodologie (p. ex., analyse colts-avantages) et les techniques de
moddisation qui seront utilisées.

Rassembler et analyser |es renseignements concernant les avantages

Cettetéche comprend lacollecte et I’ andyse desrensaignementsre atifs aux avantages. Cesrenseignements
peuvent étre recuellis de diverses maniéres, par le biais d une andyse

socio-économique par exempleou, pour les produitsthérapeutiques, grace alix résultats desessaiscliniques.
L’un des premiers déments a éudier une fois que les renseignements sont rassemblés et analyses et la
pertinence des données et des méthodes utilisées aux fins d andlyses, mais également cdlle des problémes
traités dans les analyses. Si les données oules méthodes ne présentent pas une haute qualité ou ne sont pas
appropriées, il peut savérer opportun d effectuer d autres éudes ou d' analyser une nouvelle fois les
données. Un autre point a prendre en considération concerne le besoin de faire examiner les anadyses par
des tiers experts t, e cas échéant, de définir I identité de ces tierces parties.
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Définir une approche pour faire face aux incertitudes

Comme pour I'évauation des risques, I'évauation des avantages et souvent compromise par les
incertitudes. Par consaquent, il est primordia d identifier lanature, lessources et le niveau d' incertitude, tant
dans le cadre des données relatives aux avantages que des analyses effectuées. En outre, il convient de
définir les retombées éventuelles des incertitudes sur I’ évauation des avantages. S le niveau d' incertitude
n'est pas acceptable, il peut s avérer nécessaire de recommencer les analyses en utilisant de meilleures
données ou de meilleures techniques.

Résumer |les renseignements concer nant les avantages

Ladernieretéchedel’ évauation des avantages comprend le résumé et | e regroupement des renseignements
de maniére équitable et équilibrée, identique a |’ approche adoptée pour la caractérisation des risques. Le
résume de |’ évaluation des avantages aing produit ne devrait pas comprendre d’ hypotheses, d'incertitudes
et dejugements. De caractére non technique, il ne sera pas seulement destiné auix gestionnaires des risques,
mai's égaement alix parties intéressaes et touchées.

Préparer une comparaison entre lesrisques et les avantages

Aux fins d' évauation des risques et des avantages, il incombe aux specidiges:
! d éudier les données relatives aux risques et aux avantages,
! de présenter une comparai son entre les risques et les avantages aux gestionnaires des risques.

Etudier |es données relatives aux risques et aux avantages

Cette tache renvoie au regroupement, a I'analyse et a la comparaison des résultats obtenus dans les
évauations des risgues et des avantages. Les risques, les avantages et |’ ensemble des colits connexes
doivent étre évalués par rapport aux besoins, aux questions et aux préoccupations des parties intéressées
et touchées. Dans le cas de produits thérapeutiques, tels que les médicaments, le profil risques-avantages
de |’ agent peut faire I’ objet d’ une évaluation par rapport aux agents thérgpeutiques dterndifs.

Lors de la comparaison entre les risques, les avantages et les colts, |’ attention peut se concentrer sur la
dichotomie individue -collectif des risques et des avantages, sur les personnes qui tirent profit des risques
et cdlesqui les supportent (étant donné que diverses parties peuvent étre concernées), aind quesur laliberté
de choix par rapport aLx risques et avantages pour la société dans son ensemble. A I'ingtar de |’ évaluation
des risques, I” évauation des avantages peut fairel’ objet d un contréle par lespairs, en particulier lorsqu'ils
sont de nature complexe.
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Présenter une comparaison entre les risgues et les avantages aux gestionnaires des risques

La comparaison entre les risques et les avantages peut se présenter sous diversesformessuivant letypede
techniques d'andyse utilise. Il est utile de résumer les réaultats techniques d'une maniére facilement
compréhensgble, de mettre en exergue laméthodologie et les critéres utilisés, et d examiner lesincertitudes,
les hypotheses et leursretombées éventuelles sur lesanalyses et 1a prise de décisions. Lacomparai son entre
les risues et les avantages devrait égdement ére mise aladisposition des parties intéressées et touchées,
en prenant en congdération le fait que certains renseignements doivent rester confidentiels (p. ex., les
formulaires pharmaceutiques).

2.3 Déterminer et analyser les options

Dans la mesure du possible, étudier un éventail d’ options de gestion des risques. Prendre en
considération un ensemble d’ éléments lors de I’ anal yse des options, y compris les points de vue
des parties intéressées et touchées.

Cette étgpe concerne I’ identification et I’ andyse des options possibles en vue de prévenir ou de réduire le
risque, ains que laformulation de recommandations en ce qui concerne la ou les options préférées.

Déterminer et analyser les options— Téaches générales

Déterminer des options possibles pour la gestion des risques
Analyser des options possibles pour la gestion des risques

Déterminer desoptions possibles pour la gestion desrisques

Un éventail d’ options sont disponibles dans le cadre de la gestion des risques. Les options réglementaires
dépendent généralement de | autorité du gouvernement pour I’ gpplication des lois et peuvent comprendre
une réglementation directe, une auto-réglementation et la délivrance de permis ou d approbations. Les
options non réglementaires incluent I’ utilisation de mesures en matiere de consel, d économie et de
technologie et peuvent englober une non-intervention lorsque cette derniére n'est pas requise pour le
maintiendu niveau actuel de protection delasanté. Pour de plusamplesrenseignements, consultez letableau
ci-apres.
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Options pour la gestion desrisques

Réglementation La réglementation directe suppose la mise en cauvre des exigences énoncées
dans laloi. L’ autoréglementation permet aux parties qui produisent le risque
(producteursderisque) decréer desmécanismes garanti ssant quelesprocédés
ou les produits réglementés sont conformes aux exigencesdelaloi. L’ utilisation
de permis et d’ gpprobations signifie pour ces producteurs de risque |’ obtention
d'une permisson écrite ddivrée par le gouvernement avant I'exercice d une
activité productrice de risque déterminée.

Directives Les directives nationaes comprennent des normes et des codes de pratique
nationales volontaires qui définissent des approches en vue de trouver réponse a des
questions précises en matiére de risque ou dentreprendre des activités
déterminées liées aux risques.

Sensbilisstion et Par senshilisation e consal, il faut comprendre la communication de

consall renseignements qui aident les producteurs de risque aréduire les risques ou qui
permettent aux parties intéressées ou touchées de prendre des décisions plus
éclairées.

Respect volontaire | Le respect volontaire consiste a encourager les producteurs derisque alaprise
d actions limitant les risques. |l s agit d'un bon exemple de gestion des risques
par le biais de la collaboration.

Approchesd’ ordre | Les approches dordre économique sont générdement destinées aux
économique producteurs de risque et reposent sur des encouragements ou freins financiers
en vue de la limitation des risques. A titre d’ exemple, on peut citer I apport
d aide financiére aux promoteurs de technologies de réduction des risques et
I’impogition de péndités aux pollueurs.

Approchesd' ordre | Les approches d'ordre technologique suppose I'éaboration de nouvelles
technologique méthodes visant la réduction des risgues ou la mise en cauvre des méthodes
existantes par les producteurs de risque.

Non-intervention Cette option condste a maintenir le niveau actuel de protection de lasanté. On
lorsquecen'est pas | peut par exemple y recourir lorsque le niveau actud de risque est jugé
nécessaire négligeable, lorsque la stratégie de gestion des risques en place est considérée
suffisante ou lorsqu’il N’ est pas possible de mettre en oauvre des options de
gestion des risques rédisables et efficaces.

Nombre de facteurs peuvent étre pris en ligne de compte lors de la détermination d’ options possibles pour
la gestion des risques tels que I’ autorité [égidative, les palitiques, les engagements et la rapidité pour faire
face au risqgue. Un large éventall d options possibles devraient étre définies, a moins que la nature de la
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guestion ou de la Situation relative au risque rende cette démarche peu judicieuse, inutile ou impossible (p.
€eX., en cas de Stuation de crise nécessitant une réponse rapide, la seule option reposant sur les exigences
|&gidatives seralaréglementation directe).

Danslamesure du possible, et tout en demeurant logique par rapport a la situation rencontrée, les
options devraient étre définies conjointement avec un ensemble de parties intéressées et touchées. Cette
démarche est particulierement importante lorsque la responsabilité de la gestion des risques est partagée
ou quand différentes parties peuvent participer alamise en oauvre de la stratégie choise. Laportée et la
profondeur de cette consultation devraient refléter des facteurs tels que la nature de la question, les
personnes touchées, la rapidité nécessaire alarésolution de la question et les ressources disponibles.

Queques exemples d’ options utilisées par Santé Canada

En ce qui concerne la gestion des risques, Santé Canada adopte une combinaison d' approches
réglementaires et non réglementaires. Les options réglementaires sont les plus souvent utilisées, en
particulier |laréglementation directe. Les options non réglementaires | es plus courantes sont les directives
nationales, leconsail et lasensbilisation, ains quelerespect volontaire (comme exemple de cette derniére
option, on peut citer le retrait, en 1996, des stores a mini-lamelles contenant du plomb des magasins
canadiens, & la suite d'un avis sanitaire émis aux Etats-Unis). |l arrive de recourir aux approches
technologiques, pardldement aux lois (p. ex., la création des briquets a I’ épreuve des enfants qui sont
reprisdanslalLoi sur les produits dangereux).

Analyser desoptions possibles pour la gestion desrisques

Un certain nombre de facteurs peuvent étre pris en consdération lors de I analyse des options possibles
en matiére de gestion des risgues. L’ efficacité attendue des options possibles (en particulier, pour les
différentes populations), les exigences |&gidatives, de commerce internationa et autres, les obligations et
les restrictions représentent des considérations clés, al’ingtar de lafaisabilité de I’ option (c.-a-d. en ce
qui concerne les facteurs technologiques, juridiques, économiques, etc.). Parmi les autres déments a
envisager, on peut citer :

larapidité avec laguelle on doit faire face au risque;

les risques par rapport aux avantages,

les colits prévus (pour lamise en cauvre de | option);

les rapports de risgues, colts et avantages (efficacité);

la répartition des risques, colits et avantages (équité);

les ressources disponibles;

les consaquences non intentionndlles (p. ex., la création d’ un nouveau risque ou les effets
sociaux, culturels, éthiques, environnementaux et les autres effets indirects non désirés sur la
santé);

le risque résidue (niveau de risque demeurant gprés la mise oauvre del’ option);
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! les perceptions, les préoccupations et les vaeurs des parties intéressées et touchées,
! I acceptabilité du risque, de I’ option et du risque résidud par les parties intéressées et toucheées,
! d autres criteres utilisés pour I’ andyse des options en pareille Stuation.

Aux finsd andyse de |’ option, la nature et I'importance relaive des critéeres utilisés dépendront de la
Stuation rencontrée et peuvent ére influencés par laloi en vigueur. Certaines options peuvent étre
rapidement éliminées pour diverses raisons. On peut dors dresser une liste plus courte d options
possibles et, a partir de 13, réaliser une analyse plus détaillée. En générd, la préférence est donnée aux
options de gestion des risques qui présentent un niveau «acceptable» de protection de la santé, qui sont
les plus efficaces en termes de réduction ou de prévention des risques, qui sont les plus rentables, qui
créent le moins de conséguences non intentionnelles négetives et qui sont acceptées par un large éventall
de parties intéressees et touchées.

Dans certains cas, I’ analyse des options peut servir a préciser I objectif du processus de la gestion des
risques. Il en va de la sorte lorsque les gestionnaires des risques et les autres parties intéressées et
touchées commencent a se rendre compte de ce qui est faisable, des colits et avantages présents et de la
contribution de réduction des expositions et des risques pouvant intervenir dans le cadre de
I’amdioration de la santé de I’homme.

Faire participer les parties intéressees et touchées

Les parties intéressées et touchées jouent un réle prépondérant dans I’ analyse des options en contribuant
aladéermination des critéres qui seront utilisés pour | analyse, |e rassemblement ou |’ gpport des
renseignements nécessaires. En outre, dles participent aux anayses, fournissent un éventail d’ gpproches
relatives a |’ acceptabilité des critéres et des résultats de |’ analyse et aident ala redéfinition des objectifs
de la gestion des risques, au besoin.

Quelgues considérations clés

Une premiere consdération clé lors de I’ analyse des options concerne le fait que des mesures identiques
peuvent toucher différentes populations de différentes maniéres, suivant un éventail de facteurstds quele
sexe, I'&ge, I” origine ethnique, la Stuation sociae, les conditions économiques, le niveau d éudes, la
culture et les convictions personndlles. Il peut S avérer nécessaire d’ adapter les options aux besoins de
groupes déerminés ou d' utiliser différentes options pour les différents groupes. A titre d’ exemple, des
renseignements en matiere de consell pourraient ére diffusés pour différentes capacités de lecture, par le
biais de médias d' information de divers types et dans des langues différentes; les dosesjournaiéres
maximales recommandées de contaminants chimiques contenus dans la nourriture pourraient varier sdon
la senghilité des populations.

Une deuxieme consdération renvoie a la responsabilité, difficile mais nécessaire, de Santé Canada, de
trouver un équilibre entre les droits des particuliers et des groupes et les besoins et intéréts de la société.
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Dansle méme ordre d'idées, on reléve I'importance de s assurer que les droits de la société et des
groupes ne supplantent inutilement les droits du particulier. En principe, lorsque les droits d’ une personne
et d’'une société sont en conflit, ceux de la société devraient ére prédominants. La rédité nous montre
qu'il S agit parfois d un véritable défi.

Une troiséme congidération est liée ala déermination d’ un niveau de risque «acceptable». Un risque
acceptable est unrisque s petit, dont les conséguences sont S minimes ou les avantages connexes
(percus ou rédls) s importants, que des personnes ou des groupes dans la société sont disposés ale
prendre ou ay étre exposss. L’ acceptabilité du risque, d un point de vue individue et collectif, est
fonction de la perception, des valeurs, des jugements et d autres facteursliés au risque tels que les
comparaisons établies par |es personnes entre les risques et les avantages possibles. Le niveau de
confiance de la personne ou de |’ organisme charge de la gestion du risque est également un facteur.

Méme s les particuliers peuvent se faire une opinion de ce qui est acceptable, il N’ existe pas souvent de
mesures objectives pour définir I acceptabilité. Ce qui est acceptable pour un groupe ou pour une
personne peut étre inacceptable pour d’ autres. Cdadit, il faudrait essayer de définir I” acceptabilité
depuis le point de vue d’ un ensemble de parties intéressées et touchées (p. ex., les femmes, les minorités
culturdles, lesanés, les enfants et d autres groupes).

2.4 Choisir une stratégie

Maintenir et améliorer le niveau de santé est |’ objectif principal. Il doit prendre le pas sur
toutes les autres considérations.

Cette étape comprend |’ examen des résultats de |’ analyse des options et le choix de la stratégie qui sera
utilisée &fin de faire face au risque.

Choisir une stratégie — Taches générales

Examiner lesréaultats de I’ analyse des options
Choisir une ou plusieurs options pour la gestion des risques
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Examiner lesrésultats de |’ analyse des options

Afin d adopter la meilleure gpproche pour la gestion des risques, | équipe de gestion des risques doit
examiner les résultats des analyses effectuées a I’ éape précédente, conjointement atoutes les
recommandations formulées a cet égard. Ces documents sont essentiels au processus de gestion des
risques. En effet, ils condtituent un résumeé et une synthése de tous les renseignements disponibles éudiés
acejour. Ensemble, ces deux déments représentent le fondement du choix de la stratégie pour la gestion
desrisques.

Choisir une ou plusieur s options pour la gestion des risques

Suivant la Stuation, la stratégie de gestion des risques peut consister en une gpproche smple comprenant
une seule option de gestion des risgues, une approche polyvalente composée de différentes options
mises en cauvre a différents niveaux, ou une gpproche a mi-chemin entre les deux. Le choix d' une
sratégie précise dépend souvent d’ un certain nombre de considérations, telles que la portée dela
décison, les événements ou les décisons connexes au sein d'un méme déal d’exécution et la
disponibilité de nouveaux renseignements. La nature et I'importance relative de ces consdéraions
varient suivant la Stuation rencontrée. Comme il a &€ mentionné précédemment, I’ éendue d' une
approche a grande portée peut se voir limitée par leslois actuelles.

Lorsgue les choix ne sont pas limités par leslois ou par d’ autres facteurs, une combinaison d options est
souvent la solution la plus efficace en matiere de gestion des risgues. Le recours a une gpproche flexible
peut amdiorer |’ efficacité et |’ efficience de cette gestion, donner des résultats qui seront genéralement
plus acceptés et plus faciles a mettre en cauvre e réduire les colits liés alamise en cauvre. En outre, une
gpproche flexible peut encourager larédisation de recherches supplémentaires, ce qui pourrait fournir
des rensaignements utiles afin d' amdiorer le processus de gestion des risques. Pour consarver les
niveaux actudls de protection de lasanté, il faut encore mettre en place des options réglementaires dans
certains cas (ces options symbolisent dors le seul dément ou |’ dément principd de la Sratégie de gestion
des risques). Toutefois, quand les colits liés alamise en oauvre sont tres éleves par rgpport aux effets sur
lasanté, il faudrait, dans lamesure du possible, envisager d’ autres solutions.
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Utiliser les analyses socio-économiques dans le cadre de la gestion desrisques

Parmi les types de criteres les plus sujets a controverse pris en considération lors de la prise de
décisons en matiére de gestion des risques, on peut citer les résultats des analyses
S0ci0-économiques. Trois préoccupations reviennent couramment :

1 I"andyse socio-économique attache trop d importance al’ attribution d' une valeur monétaire ades
agpects de la santé qui sont difficiles, voire impossbles, a chiffrer;

les décisions en matiere de gestion des risques devraient uniquement reposer sur le fait que les
avantages prévus, définis en termes monétaires, I emportent sur les colits chiffrables estimés,

les résultats de I’ andyse socio-économique sont souvent établis d’ une maniére qui ne tient pas
compte deshypotheses et desincertitudes, ce qui donneuneimpression de précision beaucoup plus
grande que celle généralement possible ou appropriée.

Les analyses socio-économiques ne devraient jamais ére le seul facteur ou le facteur dominant des
décisions prises en matiere de gestion des risques. L’ objectif principa delagestion desrisques est de
maintenir et d'améiorer le niveau de la santé. Les répercussons d’ ordre

socio-€économique devraient ére un facteur de consdération pami d'autres. |l incombe aux
économistes deformer des déci deurs disposant des meilleurs renseignements techni ques disponibles ou
raisonnablement atteints, y compris les évaluations du poids de la preuve a I’ appui des différentes
hypotheses et conclusions. Les renseignements relatifs aux coltts et aux avantages qui ne peuvent ére
chiffrés doivent étre clairement pris en considération, paraléement aux renseignements concernant les
risques, les préoccupations sociaes, culturelles, éhiques et autres. Lasurveillance par les pairsdevrait
jouer un réle prédominant dans I'évduation de la qudité des andyses économiques & des
renseignements techniques aleur base.

[Source : Presdentia/Congressond Commission on Risk Assessment and Risk Management.
Framework for Environmental Health Risk Management — Final Report Volume 1, 1997.]

Prendre une décision lorsqu’ il manque des renseignements

Une source de préoccupation importante dans le choix d’ une stratégie de gestion des risques renvoie a
une prise de décision quand on ne digpose pas de tous les renseignements. En parell cas, il faut essayer
de déterminer les rensaignements manquants et de définir leur importance, de maniére a décider S'il
convient de retarder le choix de la stratégie jusqu’ a ce que cette lacune soit comblée. L’ absence de
renseignements importants ne signifie pas nécessairement un retard a passer al’ action, commec'est le
cas lorsgue qu’ une décision est prise pour adopter une approche de précaution et mettre en cauvre une
Sratégie provisoire jusqu’ au rassemblement de données supplémentaires.
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I existe des méthodes «de lavaeur des systémes d’information» qui fournissent des estimations sur
I’importance de disposer de meilleurs renseignements et de recueillir ces derniers, généralement en
termes nominaux. Dans nombre de cas, il suffit d’ @udier lavaeur des renseignements supplémentaires
de maniére quditative. Quoi qu'il en soit, les efforts et les avantages liés al’ obtention de ces
renseignements devraient étre évalués par rapport a des facteurs tels que le besoin de faire rapidement
face au risque, I’ampleur du risque, e niveau d' effort nécessaire pour cefaire et le temps, les colits et les
avantages prévus découlant de I’ obtention de ces renseignements supplémentaires. Dans la mesure du
possible, il est utile que de telles décisions incombent & un comité d’ experts composé de personnes bien
informées sur la question et susceptibles de refléter le point de vue des parties clés intéressées et
touchées.

Faire participer les parties intéressees et touchées

Méme s la prise de décision incombe a Santé Canada, la participation d’ un éventail de parties
intéressées et touchées, en autant que faire se peut, est déerminante dans le choix d une stratégie de
gestion desrisques. Les parties intéressées et touchées peuvent apporter leurs connaissances, leur
expérience et des renseignements (comme une rétroaction sur les conséguences attendues de la décision)
qui peuvent contribuer al’ éaboration d' une stratégie efficace en matiére de gestion desrisques. Les
besoins, les opinions & |es préoccupations de ces parties doivent étre définis et pris en ligne de compte
pendant |e processus décisionnel et ce, dansla mesure du possible. En outre, leur participation peut
promouvoir une compréhension et une acceptation accrues des décisions et en fin de compte, rendre
plusfacile lamise en cauvre réusse de la sratégie de gestion des risques.

Le degré de participation des parties intéressees et affectées dansla prise de décisons peut dler dela
consultation au consensus, méme S la consultation et le plus souvent de mise. Lamise en cauvre des
decisons prises par le biais d un consensus differe par rapport a celle des autres décisions et ces
décisions sont souvent les plus efficaces. En effet, dles donnent aux parties intéressées et touchées une
impression de responsabilité dans la décision. Toutefois, éant donne que lamise en place d'un
consensus peut prendre davantage de temps et d' effort que les approches de gestion des risques
traditionnelles, cette gpproche peut s avérer impossible a mettre en pratique, en particulier dansles cas
d urgence.
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Directives pour la prise de décisions
[U.S. Presidential/Congressional Commission]

! Le maintien et I'améioration du niveau de la santé et | objectif principd dela gestion des
risques.

! Dans lamesure du possible, il faut donner lapriorité alaprévention des risques plutot qu’ aleur
controle.

! Il convient d éudier les priorités du gouvernement, des ministéres, des secteurs et du
programme lors du choix de stratégies en matiere de gestion des risques.

! Il faut analyser la question en fonction du contexte, afin de S assurer que la Sratégie est
uffissamment globale pour ateindrele ou les objectifs poursuivisdansle cadre delagestion des
risques.

| Prenez votre décision en fonction des meilleurs renseignements scientifiques, économiques et
techniques disponibles. Prenez note du poids de la preuve a I’ appui des conclusions, des
incertitudes et des hypothéses, ains que leurs retombées éventud|es.

! Il faut choisir des options de gestion des risques réalisables, efficaces et dont les avantages
escomptés sont rai sonnables compte tenu des colts.

! Soyez attentifs aux retombées socides, cultureles, éhiques, environnementaes, économiques

et autres effetsindirects sur lasanté. Comparez ces répercussions avec les avantages attendus.

! Dans lamesure du possible, adoptez une approche flexible pour la gestion des risques, plutét
gue de vous baser seulement sur laloi en vigueur.

[Source : Adepté du Presdentid/Congressond Commisson on Risk Assessment and Risk
Management. Framework for Environmental Health Risk Management —Final Report Volume 1,
1997.]

2.5 Mettre en cauvre une stratégie

S efforcer de mettre en cauvre des stratégies de gestion des risgues de maniére efficace, rapide
et flexible, avec I aide des parties intéressées et touchées.

Cette étgpe suppose |’ daboration et I exécution d’ un plan pour lamise en cauvre de la dratégie choise
pour lagestion des risques. Il S agit, en outre, de définir les criteres qui pourront ére utilisés par la suite
pour controler et évauer |’ efficacité, les effets et la mise en cauvre de cette Stratégie.
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Mettre en oauvre une stratégie — Taches générales

Préparer un plan de mise en cauvre
Assurer I’ exécution du plan

Préparer un plan de mise en oauvre

Le plan de mise en oavre est " un des documents les plus importants préparés lors du processus de
gestion des risques. En effet, il est alabase de lamise en place de lastratégie choise ang que du
contrble et de |’ évauation des réaultats. En tant quetd, le plan et son exécution influent
congdérablement sur |’ efficacité de la stratégie.

Le plan de mise en cauvre devrait comprendre : des taches précises et leur dda d' exécution, lesroles,
les responsabilités et 1a responsabilisation des participants, les plans de communication et de participation
des parties intéressées et touchées, angd que les criteres qui seront utilisés aux fins de surveillance et

d évauation.

Parmi ces critéres, on peut citer : les activités a entreprendre (les ééments permettant la mise en place de
la stratégie de gestion des risques; ilsimpliquent généralement un besoin en ressources et fournissent des
produits ou des services); les résultats obtenus (produits ou services concrets qui peuvent étre
inventoriés et qui sont produits ou fournis ala suite de ces activités); les personnes concernées par ces
activités et ces réaultats (les personnes touchées ou intéressées par les résultats, y compris les personnes
cibles, en générd les clients ou les destinataires des réaultats, |es agents partenaires et autres parties
intéressées), les réaultats directs ou a court terme escomptés (les incidences sur les groupes
immédiatement touchés par |es produits ou les services, y compris les résultats ayant des effets sur les
sarvices et le comportement), les résultats along terme visas (modifications par rapport aux premieres
conditions qui étaient alabase de !’ daboration et de lamise en cauvre de la stratégie de gestion des
risques).

Afin de préparer un plan de mise en oauvre, il est nécessaire

de revoir les objectifs de la stratégie de gestion des risques,

de définir les roles et les responsabilités de toutes | es parties concernées par lamise en caivre;
d’ examiner les accords existants et les autres consdérations susceptibles d'influer sur lagtratégie
mise en place et les intégrer suivant les besoins,

de définir les é&apes critiques requises pour atteindre les buts de la stratégie, les ééments
nécessaires pour définir ces égpes critiques, les ddais d’ exécution de ces déments et les
responsables de | exécution de chague dément;

de déterminer les criteres qui seront utilisés afin de contréler I’ efficacité de la stratégie dans le
cadre de larédlisation du ou des objectifs de la gestion des risques (p. ex., laréduction de
I"incidence des mdadies ou du niveau d’ expaogition);
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de définir les critéres qui seront utilisés pour contréler I’ efficacité du processus de mise en cauvre
[ui-méme (p. ex., aux fins d’ évaduation);

d identifier les décisons clés qui devront ére prises,

de déterminer les exigences en matiére de ressources,

d établir des stratégies de consultation et de négociation;

de déterminer les mécanismes de résolution des plaintes;

d éaborer des mécaniames d’ exécution, sil y alieu;

de mettre en place des plans de formation pour les personnes concernées par lamise en caivre
deladratégie, sil y aliey;

de préparer des plans de communication;

d obtenir I’ gpprobation du plan par le ou les décideurs.

Mesures d’'impact basées sur la santé

Les mesures d’impact basées sur la santé sont des incidences, effets ou changements produits sur la
santé d’ une population donnée et attribuables a une stratégie de gestion des risques déterminée ou liés
acdle-ci. Ces mesures peuvent servir de base au contréle et al’ évaluation des stratégies de gestion
desrisques.

Parmi lesimpacts sur la santé, on peut citer : lesimpacts sur I’ éat de santé qui dépendent souvent des
maladies et traduisent des changements (ou I’ absence de changements) dans I’ éat physique ou menta
d une population; lesimpacts sur I’ éat des risques (ou intermeédiaires) qui reflétent des changements
(ou I" absence de changements) dans le risque qui est lié ou présumément lié al’ &at de santé, les
impacts sur le fonctionnement de la société qui traduisent des changements (ou I’ absence de
changements) dans la capacité des personnes a fonctionner en société et lesimpacts sur la satisfaction
des clients qui traduisent la réponse des particuliers enversles services recus d' un intervenant en
matiére de santé, d'un programme ou d’ une sratégie de gestion des risques. Méme Sil est souhaitable
de mesurer les différents impacts, ceux liés aux effets physiques sur la santé sont souvent plusfacilesa
évauer que les retombées des effets non physiques tels que le stress. Un défi de taille dans le cadre
des mesures d’impact basées sur la santé concerne les Situations pour lesquelles I’ impact d’ une
stratégie de gestion des risques est uniquement considéré along terme, comme dans le cas des
réductions des contaminants de I’ environnement.

Pour de plus amples renseignements sur les mesures d’ impacts basges sur la santé et sur |’ @aboration
d un cadre pour la déermination et lamesure de ces derniers, vous pouvez consulter |’ ébauche du
Document d’ orientation sur I’ éaboration de mesures d’ impact basées sur la santé.
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Assurer |'exécution du plan

Cette étape concerne lamise en oauvre du plan mentionné ci-dessus. Les détails concernant le processus
de mise en cauvre et les modifications gpportées au plan doivent &re mentionneés.

Participation régionale dans le cadre de la mise en cauvre

Dans le cadre de la mise en cauvre de stratégies de gestion des risques par Santé Canada, certains ou
tous les bureaux régionaux peuvent étre gppelés a participer. La contribution régionde peut varier
suivant la nature et la portée de la question traitée, la stratégie de gestion des risques et les domaines
d expertise de larégion. S lerisque est de niveau devé ou S'il existe des répercussions nationaes, la
question sera générdement traitée au niveau nationd plutét que régiond.

Faire participer les parties intéressées et touchées

Les parties intéressées et touchées peuvent jouer un réle prépondérant par le biais d' une participation a
I’éaboration ou al’ évauation du plan de mise en cauvre. En effet, dles peuvent mettre en place une
partie ou |’ ensemble du plan et contribuer al’ @aboration des criteres de contréle (et d’ évaluation). Les
parties intéressées et touchées peuvent fournir un large éventail d’ approches, de renseignements et

d expertise pouvant conduire ala préparation de plans d' action plus acceptables, plus efficaces, moins
onéreux et plus faciles amettre en cauvre,

2.6 Survelller et évaluer lesrésultats

Surveiller et évaluer la stratégie de gestion des risgues en vue de déterminer son efficacité.
Passer en revue les étapes précédentes du processus décisionnel dans le cas ol la stratégie est
jugée infructueuse ou si de nouveaux renseignements pertinents sont disponibles.

Cette égpe suppose la surveillance de I’ exécution du plan de mise en cauvre, I’ évauation de |’ efficacité
de la stratégie de gestion des risques et laformulation de recommandations pour toutes les modifications
requises.
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Surveiller et évaluer lesrésultats— Taches générales

! Survelller le plan d' action
! Evauer |’ efficacité de la dtratégie de gestion des risques
! Formuler des recommandations a |’ égard des modifications requises

Un résumé de ces téches est fourni ci-dessous. On peut trouver d’ autres renseignements dans
I" éauche du document intitulé Document d’ orientation sur les mesures d’impact basees sur la
sante.

Survelller leplan d’action

Un controle est souvent effectué pour tenter de déterminer S'il convient d' gpporter des modifications a
une stratégie de gestion des risques ou alamise en cauvre de cette derniére. Le contrdle repose sur

quatre fonctions:

! relever une modification dans le contexte de la question (y compris dans la nature du risque, de
son acceptabilité, I'identité des parties intéresses et touchées et d' autres facteurs prisen ligne

de compte lorsgu’ils sont mis en contexte);

déterminer S le plan ateint les résultats escomptés (par le biais de la détermination de critéres

qui seront utilisés aux fins de mesure de I efficacité, de lamise en place de normes définissant un

niveau acceptable d' efficacité et de la collecte de données pour comparer ou évauer I efficacité

actuelle par rapport aux normes ou points de repere);

s assurer de lamise en oauvre correcte du plan (en vue d amédliorer I efficacité et de réduire les

colits liés a une mise en cauvre inadéquate);

définir le bien-fondé des hypothéses gpparaissant dans les diverses andyses (S les hypothéses se

révélent fondées, eles renforcent les décisions prises; S cen'est paslecas, il se peut quel’on

doive recommencer les analyses, ce qui permet une amdioration permanente) [Association

canadienne de normaisation, 1997].

Les criteres définis dans le cadre du plan de mise en cauvre servent généradement de base au controle.
Evaluer |’ efficacité de la stratégie de gestion des risques

Définir le moment de I’ évaluation

L’ évauation est critique en termes de responsabilité et d’ utilisation a bon escient des ressources limitées.
Gréce al’évduation, les retombées, les avantages et les colits actudls d' une Stratégie de gestion des
risques peuvent étre comparés par rapport aux évaluations effectuées a des étapes précédentes du
processus de gestion des risques. L’ évaluation peut aing fournir des renseignements importants quant a

svoirg :
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les objectifs visés par lagestion des risques ont éé atteints (p. ex., S ladratégie &ait efficace);
des actions devraient étre gjoutées ou recommencees, autrement dit, s'il faut recommencer une
étape précédente du processus de prise de décision (p. ex., évauation supplémentaire des
risques, choix d’ une autre option);

I"analyse des options éait correcte;

le plan de mise en cauvre dait ére revy;

des lacunes importantes au niveau des renseignements ont des répercussions sur les résultats;
des changements devraient étre gpportés al’ avenir lorsqu’ on est confronté a des risques
identiques.

En régle générde, il faudrait toujours évaluer I’ efficacité des stratégies de gestion des risques qui sont
assorties de risques considérables sur la santé ou qui requiérent des ressources publiques importantes.
On ne devrait pas commencer une évaluation sans qu’ un lgps de temps suffisant ne se soit écoulé de
fagon a permettre une mesure des changements rédls (cela signifie que les évauations de base sont
effectuées avant lamise en oauvre de la Stratégie afin de pouvoir remarquer les changements). Ces
dratégies devraient faire I’ objet d une révison périodique afin de déterminer S'il convient de poursuivre
leur application. On s assurera dés lors que les actions inefficaces ou inutiles ne seront pas poursuivies
indéfiniment. En outre, I’ efficacité du processus décisionnel en lui-méme devraient égdement ére
évauée, pour juger de I’ efficacité de son exécution. Une tdlle procédure facilite I améioration
permanente et est source d’ économies en ce qui concerne les efforts avenir. Il est utile de revoir a
intervalles réguliers I’ ensemble des évauations pour découvrir les recommandations communes, ce qui
contribue également a une amdioration permanente.

Déterminer le type d’ évaluation a réaliser

Il existe deux manieres, différentes mais liées, d’ évauer les dratégies de gestion desrisques. La premiere
consste a é&udier les renseignements recueillis au cours du contrdle permanent. Cette type d’ évauation
est souvent rédlisé par les gestionnaires des risques et contribue a définir les modifications a gpporter aux
sratégies ou aleur mise en cauvre. La seconde repose sur une évaluation périodique des impacts along
terme des stratégies de gestion des risgues, ce qui peut s éendre sur plusieurs années (ce type

d évduation tient également compte des résultats obtenus gréce ala surveillance permanente). En régle
genérde, I évauaion périodique est effectuée indépendamment des gestionnaires des risques et des
autres participants au processus décisionnd. Elle est concue en vue de répondre auix responsabilités
ministérielles officielles comme a celles requises par le Consall du Trésor pour les ministeres de
I’adminigration fédérde.

Préparer un plan d évaluation
Avant d’ entreprendre I’ une ou I’ autre de ces évauations, il convient d' élaborer un plan d évduation. Ce
plan devrait préciser :

1 laraison del’ évduation:
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letype d évduation;

S ladratégie de gestion des risques doit ére évauée en tout ou en partie;

I’ é&endue de I’ évdudtion;

les données arecudllir, le moment et la fréquence;

I approche adoptée pour les renseignements manquants, la personne responsable de I’ évauation
(p. ex., Sil sagit d’'une évauation interne ou rédisée par un tiers, ou les deux);

le moment de |’ évaudtion;

la durée de |’ évaludtion,

les ressources nécessaires,

la personne qui recevrales recommandations issues de I’ évauation et ce qui doit ére fait a partir

de ces recommandations;
! Sil convient de consulter les parties intéressées et toucheées; le cas échéant, la maniére pour le
fare.

Le temps et les ressources consacrés al’ évauation devraient étre proportionnds al’ ampleur du risque et
alaportée de la stratégie de gestion des risques.

Procéder al’ évaluation

A ce stade, on procéde a I’ évauation. |1 S agit habituellement d’ un processus en quatre éapes
comprenant la collecte de données, I’ analyse de données, la préparation de conclusions et de
recommandations, et la documentation et le d&pdt d' un rapport portant sur les résultats de |’ évaluation.
Alors quel’ évduateur joue un réle prédominant dans le cadre de ces taches, la préparation des
conclusions et des recommandations peut se faire en collaboration avec le gestionnaire responsable de la
mise en oauvre de la dtratégie de gestion des risgues.

Mémed I’ évduation condtitue une partie importante de la gestion des risques, lamesure de I’ efficacité
des dratégies de gestion des risques peut ére compromise pour diverses raisons. Par exemple, il se peut
que les effets sur la santé ne se fassent pas ressentir avant plusieurs années, en raison du laps de temps
entre I’ expogition et les retombeées. Les retombeées peuvent étre imperceptibles a moins que des
changements assez importants N’ interviennent, au niveau de I’ incidence des maladies ou des teneurs en
polluant dans |’ environnement, par exemple. 1l peut exister des facteurs de confusion qui rendent
maasée ladigtinction entre I’ effet de la Stratégie e |es autres changements. En outre, une mesure

d impact peut étre associée a un certain nombre de stratégies de gestion des risques, ce qui rend difficile
I’évaduation de I'impact d' une seule sratégie. Par alleurs; il arrive que I’ on rencontre des difficultés pour
obtenir les données requises pour I’ évauation. Dans ce cas, il peut S averer utile d extraire les données
des sources connues, d améliorer les outils et les méthodes d' obtention des données et de choisir

d autres criteres d' évauation.
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Formuler desrecommandations a |’ égard des modifications requises

Les recommandations devraient ére réalisables et présentées en tenant compte du contexte. Par
exemple, S une stratégie de gestion des risques et actuellement efficace (conformément aux criteres
définis précédemment), il peut dors ére utile de préciser qu’ aucun changement ' est nécessaire pour le
moment, mais qu’ un examen devrait étre effectué dans cing ans. Il faudra fournir desjudtifications afin de
prouver le bien-fondé des recommandations. Des recommandations devraient étre faites aux
gedtionnaires habilités ales mettre en oauvre. Pour leur part, les gestionnaires examineront les
recommandations, définiront la faisabilité de leur mise en place et procéderont alamise en cavre. |l et
égaement essentiel de disposer d’ un mécanisme permettant aux partiesinternes et externes defaire
appel des décisions prises.

Faire participer les partiesintéressées et touchées

A cette éape, les parties intéressées et touchées peuvent jouer un role prépondérant en

contribuant : a controler le plan de mise en cavre, aidentifier les criteres d évauation (y comprisla
définition du «succes»), agarantir la crédibilité de I évauation et des évduateurs, aidentifier leslacunes
au chapitre des renseignements, a déterminer le succes d’ une sratégie et atirer des legons.

3. Apercu desdocumentsd’ orientation
3.1 Evaluation desrisquesliésal environnement

Santé Canada est responsable conjointement de la mise en cauvre d’ un certain nombre de lois qui
nécessitent que | es fabricants effectuent des évaluations des risques liés a I’ environnement sur les
nouveaux produits qu'ils commerciaisent au Canada, et (ou) sur les substances existantes dans

I environnement. On peut notamment citer laLoi canadienne sur la protection de I’ environnement, la
Loi sur les produits antiparasitaires et, lorsque des nouveaux projets sont lancés au Canada, la Loi
canadienne sur I’ évaluation environnementale. Dans certaines circonstances, les lois requiérent
égdement la présence d’ un organisme fédéra responsable afin d’ effectuer des évauations des risques
liésal’ environnementt.

A I'heure actudlle, il incombe & Environnement Canada d effectuer des évaluations des risquesliés a

I’ environnement en ce qui concerne les nouveaux produits chimiques, les polymeres et les produits de
biotechnol ogie réglementés en vertu de la LCPE, sur base des renseignements ou des données soumises
par les fabricants. Ces évaluations peuvent porter sur tout nouveau produit au Canada pour lequel une
évauation n'est pas requise en vertu d une autre loi fédérde. Santé Canada est actuellement responsable
des évauations relatives aux aiments, aux médicaments, aux produits de beauté et aux instruments
médicaux. Santé Canada est chargé des éval uations concernant les agents repris sous la Loi sur les
aliments et drogues. L’ une des maniéres utilisées par Santé Canada pour la mise en cauvre de cette loi
est larédisaion d andyses de certains types de ces agents avant leur commercidisation.
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Santé Canada détient le pouvoir légidatif de mener des évauations en matiére d diments, de
médicaments et de produits de beauté, mais la réglementation a cet égard N’ est pas encore en place. La
verson prédiminaire de la réglementation sur I évauation environnementae en vertu delaLoi sur les
aliments et drogues a été rédigée et on procede a la phase de consultation (p. ex., Gazette du
Canada, patiel). Il n'existe pas d' autre autorité équivaente en ce qui concerne lesingruments ou la
source de fabrication des diments, des médicaments ou des produits de beauté (p. ex., lignées celulaires
ou les animauix transgéniques).

Des modifications ont éé proposées alaLoi sur les aliments et drogues en vue de doter Santé
Canada du mandat |égidatif nécessaire pour mener des évauations desrisquesliés al’ environnement
pour les instruments médicaux et les sources de fabrication. Pendant ce temps, un protocole d’ entente
et en place entre Environnement Canada et Santé Canada afin d’ andyser les éva uations de tous ces
produits. Une fois que la premiere réglementation sur I’ éva uation environnementae sera promulguée, on
mettra automatiquement un terme au protocole d’ entente et seule la réglementation sur I’ évaluation
environnementae et sur les sources de fabrication serad’ application en vertu de laLCPE. Les
modifications gpportées alaLoi sur les aliments et drogues qui attribuent un pouvoir sont corréatives,
assujetties al’ adoption d' une «L CPE remaniée» (projet de loi C-32). Lorsque ce projet deloi sera
adopté, il sera nécessaire d' daborer une nouve le réglementation a cet égard. Un nouveau protocole

d entente avec Environnement Canada serarequis, couvrant le laps de temps entre la promulgation des
deux nouvdles réglementations afin qu’ une seule possibilité réglementaire existe pour les ingruments
médicaux et les sources de fabrication.

L’ ébauche du Document d’ orientation sur |’ évaluation des risques liés a |’ environnement décrit une
proposition de cadre pour larédisation des évauations des risques liés al’ environnement afin d’ aider
Santé Canada a s acquitter de ses responsabilités.

3.2 Analyse socio-économique

Dans son sensle plus générd, I" anal yse socio-économique est une méthode consistant a rassembler des
renseignements afin d appuyer les décisons prises dans le cadre de |’ attribution des ressources limitées
parmi les utilisations de rechange de ces ressources. Alors que I’on aparfois |’ impresson que I’ andyse
S0cio-économique ne repose que sur des considérations d' ordre financier, €le concerne
fondamentalement I’ évaluation des retombées positives et négetives des décisons (c.-a-d. les avantages
et les colits). Tandis que |’ analyse socio-économique représente un outil qui peut conduire aune prise de
décisons plus éclairées, dle ne devrait pas étre considérée comme I’ unique € ément de poids des
décisons. Les analyses ne remplacent pas les jugements ou la prise en congdération d’ autres facteurs, y
compris la protection de la santé, les priorités contradictoires en matiere de politiques, la disponibilité des
ressources pour lamise en place d’ une intervention ou I’ dimination des impératifs moraux.

L’ analyse socio-économique des grandes décisions du gouvernement est une exigence du Consell du
Trésor depuis un certain nombre d' années et est souvent réalisée par Santé Canada dans le cadre du
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processus de prise de décisions en matiére de gestion des risques. Toutefois, les méhodes utilisées par
les analystes dans |es différents programmes peuvent varier considérablement, pour diversesraisons, y
compris pour les différences existantes dans les risques éudiés.

L’ ébauche du Document d’ orientation sur I’ analyse socio-économique décrit et offre des
recommandations concernant les principales questions methodol ogiques qui doivent éire traitées dans
une anayse socio-économique, en vue de les aborder d' une fagon plus uniforme et complete. Le présent
document a pour objectif de fournir une orientation plus précise pour faire face aux questionsliéesala
santé que cdle définie dans les lignes directrices du Consall du Trésor. (Des rensaignements généraux
gpparaissent égaement dans la partie Utiliser les analyses socio-économiques dans le cadre de la
gestion des risques de la section intitulée Choisir une stratégie).
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3.3 Communication desrisques

La communication efficace des risques joue un role prépondérant dans le processus décisonnd en
matiere de gestion des risques. L’ ébauche du Document d’ orientation sur la communication des
risques décrit un certain nombre de concepts liés ala communication des risques et offre des suggestions
détaillées afin d’ aider a assurer la communication efficace des risques. (Des rensaignements généraux
apparaissent égdement dans la partie Mettre en cauvre des initiatives liées a la communication des
risques de la section intitulée Définir la question et son contexte).

3.4 Participation du public

Un autre pilier du processus décisionnel de la gestion des risques est | existence de possibilités adéquates
en vue de la participation des parties intéressées et touchées, en particulier le grand public. L’ ébauche du
Document d’ orientation sur la participation du public décrit les concepts fondamentaux généraux et
lesvdeursliées alaparticipation du public. Il fournit une orientation générale concernant la participation
du public au processus décisonnel en matiere de gestion des risques et donne un exemple illustrant les
types d' activités de participation du public qui pourraient ére entreprises lorsgu’il y a peu de facteurs
limitatifs de temps et de ressources. Bien que le point de mire du document concerne la participation du
grand public, les renseignements fournis peuvent s gppliquer ala participation d’ un large éventall de
parties intéressées et touchées. (Des rensaignements généraux sur |a participation du public gpparai ssent
égdement dansla partie Déterminer les parties intéressées et touchées de la section intitulée Définir
la question et son contexte).

3.5 Intégration dela santédela population et dela prise de décision en
matiere de gestion desrisques

Une approche traditionnelle des soins de santé se concentre sur la santé des personnes, sur des maladies
précises et sur le traitement des maladies au moyen de soins directs au patient. Une approche axée sur
la santé de la population va au-dela de cette approche traditionnelle. En effet, elle ne prend pas
seulement en considération les composants physiologiques, psychologiques et comportementaux de la
santé, mais égaement la gamme compl éte de facteurs (ou déterminants) qui contribuent & notre bien-étre
physique, menta et socid. Ladéermination, I’ évauation et la gestion des risques par rapport ala santé
sont cruciales al’ adoption d’ une approche intégrée et compléte de la santé de la popul ation.

L’ évauation et la gestion des risques servent les intéréts de la santé de la population, qu'il S agisse des
méthodes (p. ex., analyse, planification, prise de décison et évauation) et des Stratégies utilisees (p. ex.,
politiques, programmes, services). Par le biais d' une gpproche axée sur la santé de la population dans le
processus décisonnel en matiére de gestion des risques, Santé Canada sera en mesure d’ analyser et de
faire face aux risques dans un contexte plus large et de maniére uniforme et compléte.

L’ ébauche du Document d’ orientation sur I’ intégration de la santé de la population et de la prise
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de décision en matiére de gestion des risgues met en exergue les concepts généraux de santé de la
population et de gestion des risques, décrit le lien entre les deux et fournit un exemple illustrant comment
une gpproche fondée sur la santé de la popul ation peut étre intégrée au processus décisionnd de gestion
des risques. (Des renseignements généraux gpparai ssent egalement dans la partie Adopter une
approche axée sur la santé de la population de la section intitulée Evaluer les risques).

3.6 Elaboration de mesures d’impact basées sur la santé

Une maniére pertinente d accroitre I’ efficacité des efforts réalisés en matiére de gestion des risques
consiste a définir clairement les objectifs poursuivis par la gestion des risques et a évaluer les sratégies
CoNNEXes en ce qui concerne les mesures relatives aux effets sur lasanté et al’ état de santé. L’ ébauche
du Document d’ orientation sur I’ éaboration de mesures d’impact basées sur la santé décrit la
maniere d’ @aborer des mesures afin de controler et d’ évduer |’ efficacité des Sratégies en matiere de
gestion des risques, mais auss de fournir une orientation générde quant a conduite des évaduations. (Des
renseignements généraux gpparai ssent égdement dans la partie Préparer un plan de mise en cauvre de
lasection intitulée Surveiller et évaluer les résultats).

3.7 Etablissement despriorités

Les organismes fédéraux de réglementation doivent généraement faire face a un certain nombre de
questions, mais le temps et les ressources impartis pour prendre les mesures nécessaires sont insuffisants.
L’ adoption d’ une approche structurée pour |’ éablissement des priorités, conjuguée ala définition et

I" application de critéres pertinents, peuvent contribuer alafixation de priorités et par conséquent, a

" attribution des ressources. La participation des parties intéressées et touchées représentent un dément
important du processus d’ établissement des priorités, non seulement en raison des perceptions, des
connaissances et des renselgnements susceptibles d' ére fournis, mais également parce que leur
contribution peut promouvoir la comprénension et I’ acceptation des decisons,

L’ ébauche du Document d’ orientation sur I’ éablissement des priorités décrit une approche qui peut

contribuer al’identification et lafixation de priorités dans le cadre du processus décisonnd dela gestion
desrisques.

Page 67



Documents deréférence

Association canadienne de normdisation. CAN/CSA-Q634-91 Exigences et guide pour |’ analyse des
risgues — Norme nationale du Canada, Rexdae (Toronto), 1991.

Asociation canadienne de normaisation. CAN/CSA-Q850-97 Gestion desrisques : Guide a
I"intention des décideurs, Rexdale (Toronto), 1997.

Association des consommateurs du Canada. Report on Consumer Consultations on Legislative and
Structural Reform of The Health Protection Branch, rapport sous contrat préparé pour la Direction
générale de la protection de la santé, Santé Canada, novembre 1998.

Groupe des contribuants sur la prise en consdération de I’ information internationde, commercide et
industrielle, Projet du cadre de travail sur lagestion des risques, Trangtion de la Direction générde de la
protection de la santé, Santé Canada. Prise en considération de I’ information internationale,
commerciale et industrielle dans | e processus décisionnel en matiére de gestion des risques,
ébauche, octobre 1999.

Groupe des contribuants sur la prise en considération de la perception du risque et de I’ information
socide, culturelle, politique et éhique, Projet du cadre de travail sur la gestion des risques, Transition de
la Direction générae de la protection de la santé, Santé Canada. Prise en considération de la
perception du risgue et de I’ information sociale, culturelle, politique et éthique dans le processus
décisionndl en matiére de gestion des risgues, ébauche, octobre 1999.

Conseil d'experts en sciences et en technologie. Avis scientifiques pour I’ efficacité
gouvernementale, 5 mai 1999.

Sous-comité de I’ daboration des politiques du Programme de | hygiéne du milieu, Programme de
I" hygiéne du milieu. Guide de mise en cauvre du processus de gestion des risques, ébauche, décembre
1997.

Hattis, Dae. «Drawing the Line: Quantitative Criteriafor Risk Management», Environment, juillet-aolt
1996, val. 38, r* 6, p. 11-15, 35-39.

Santé Canada. Détermination des risgues pour la santé. La protection de la santé : un défi.
Direction générde de la protection de la santé, Ottawa, 1993.

Santé Canada. La santé et I’ environnement — Partenaires pour la vie, Travaux publics et Services
gouvernementaux Canada, Ottawa, 1997.

Santé Canada. Protection de la santé pour le 21° siecle : Le renouvellement du programme fédéral

Page 68



de la protection de la santé Travaux publics et Services gouvernementaux Canada, Ottawa, 1998.

Santé Canada. Consultations nationales — Rapport sommaire : Renouvellement de la Iégidation
fédérale en matiere de protection de la santé Travaux publics et Services gouvernementaux Canada,
Ottawa, 1999.

Direction générae de la protection de la santé, Santé Canada. Guide de communication des risques :
rapport du groupe de travail sur la communication des risques, Ottawa, 1996.

Hrudey, S. E. Environmental Risk Management - What Have We Learned, Eco-Research Chair,
Environmental Risk Management Newdetter, University of Alberta, vol. 5, rf 1, 15 mai 1998.

Industrie Canada. Cadre applicable aux avis en matiére de science et de technologie : Principes et
lignes directrices pour une utilisation efficace des avis relatifs aux sciences et a la technologie
dans le processus décisionng du gouvernement, 2000.

Laboratoire de |utte contre lamaladie, Santé Canada. «Perspectives on Epidemiologicd Survellancein
the 21% Century», Chronic Diseases Canada, vol. 4, r 4, 1998,

Equipe de projet du renouveau |égidatif, Transgition de la Direction générale de la protection de la santé,
Santé Canada. Transcription des notes d’ un participant tirées du tableau de papier, Atelier sur la
transition interne (10 février 1999), février 1999.

Equipe de projet du renouveau |égidatif, Transition de la Direction générale de la protection de la santé,
Santé Canada. Transcription des notes d’ un participant tirées du tableau de papier, Consultation
du groupe de travail des employés (22 et 23 février 1999), février 1999.

Equipe de projet du renouveau [égidatif, Trangition de la Direction générale de la protection de la santé,
Santé Canada. Transcription des notes d’ un participant tirées du tableau de papier, Consultation
du groupe de travail des employés (2 et 3 mars 1999), mars 1999.

Equipe de projet du renouveau |égidatif, Trangition de la Direction générale de la protection de la santé,
Santé Canada. Stakeholders' Tracking Database, base de données de suivi des intervenants, automne
1997 - Présent.

Light, A. et S. E. Hrudey. Toward an Ideal World of Environmental Risk Management,
Eco-Research Chair, Environmenta Risk Management Research Report, University of Alberta, RR 96-
4, 1996.

Groupe de travail sur le Réseau nationa de surveillance de la santé, Equipe de conception de
I"intégration, Bureau de la surveillance nationae de la santé, Direction générae de la protection de la

Page 69



santé, Santé Canada. Proposition visant a développer un Réseau de surveillance de la santé au
Canada, 5 mai 1999.

Groupe de travail sur le Réseau nationa de surveillancede la santé, Equipe de conception de
I"intégration, Bureau de la surveillance nationae de la santé, Direction générae de la protection de la
santé, Santé Canada. Sommaire : Un réseau de surveillance de la santé au Canada, 5 mai 1999.

National Research Council. Risk Assessment in the Federal Government: Managing the Process,
National Academy Press, Washington, D.C., 1983.

Nationa Research Council. Science and Judgement in Risk Assessment, National Academy Press,
Washington, D.C., 1994.

National Research Council. Understanding Risk: Informing Decisions in a Democratic Society,
National Academy Press, Washington, D.C., 1996.

Presdentia/Congressona Commission on Risk Assessment and Risk Management. Framework for
Environmental Health Risk Management - Final Report Volume 1, 1997.

Presdentia/Congressona Commission on Risk Assessment and Risk Management. Risk Assessment
and Risk Management in Regulatory Decision-Making - Final Report Volume 2, 1997.

Equipe de projet du cadre de travail sur la gestion des risques, Transition de la Direction générale de la
protection de la santé, Santé Canada. Risk Management for the 21% Century, ébauche, mars 1998.

Equipe de projet du cadre de travail sur la gestion des risques, Transition de la Direction générdle dela
protection de la santé, Santé Canada. La gestion des risgques et la protection de la santé (version
préliminaire), Cadre de travail révisé dela DGPS sur la gestion des risques, Rapport de 2° étape,
ébauche, 15 décembre 1997.

Equipe de projet du cadre de travail sur la gestion des risques, Transition de la Direction générale dela
protection de la santé, Santé Canada. Synthése des notes du groupe de réflexion 1, Cadre de travall
généra : but, portée, objectifs, principes, hypothéses fondamentaes et modée (11 mars 1998), 15 mai
1998.

Equipe de projet du cadre de travail sur la gestion des risques, Transition de la Direction générdle dela
protection de la santé, Santé Canada. Synthése des notes du groupe de réflexion 2, Définir les questions
et leur contexte (12 mars 1998), 15 mai 1998.

Equipe de projet du cadre de travail sur la gestion des risques, Transition de la Direction générdle dela
protection de la santé, Santé Canada. Synthése des notes du groupe de réflexion 3, Evaluer les risques—

Page 70



évaluer les avantages (13 mars 1998), 15 mai 1998.

Equipe de projet du cadre de travail sur la gestion des risques, Transition de la Direction générale de la
protection de la santé, Santé Canada. Synthése des notes du groupe de réflexion 4, Déterminer et
analyser les options (17 mars 1998), 15 ma 1998.

Equipe de projet du cadre de travail sur la gestion des risques, Transition de la Direction générale de la
protection de la santé, Santé Canada. Synthese des notes du groupe de réflexion 5, Choisir une Stratégie
de gestion des risques (18 mars 1998), 15 ma 1998.

Equipe de projet du cadre de travail sur la gestion des risques, Transition de la Direction générale dela
protection de la santé, Santé Canada. Synthése des notes du groupe de réflexion 6, Mettre en cauvre la
sratégie (9 avril 1998), 15 mai 1998.

Equipe de projet du cadre de travail sur la gestion des risques, Transition de la Direction générale dela
protection de la santé, Santé Canada. Synthése des notes du groupe de réflexion 7, Evaluer les résultats
(9 avril 1998), 15 mai 1998.

Equipe de projet du cadre de travail sur la gestion des risques, Transition de la Direction générale de la
protection de la santé, Santé Canada. Synthese des notes du groupe de réflexion 8, Partenaires,
intervenants et participation du public (26 mars 1998), 15 mai 1998.

Equipe de projet du cadre de travail sur la gestion des risques, Transition de la Direction générale de la
protection de la santé, Santé Canada. Synthése des notes des groupes de réflexion avec les
gestionnaires de la Direction de I’ hygiéne du milieu (11 et 18 juin 1998), 22 juillet 1998.

Equipe de projet du cadre de travail sur la gestion des risques, Transition de la Direction générale dela
protection de la santé et le Groupe de travail de la DGPS pour la participation du public, Santé Canada.
Document d’ orientation sur la participation du public, ébauche, octobre 1999.

Equipe de projet du cadre de travail sur la gestion des risques, Transition de la Direction générale dela
protection de la santé, et Groupe de travail pour la participation publique de la DGPS, Santé Canada.
Guidance Document on Risk Communication. Ebauche, octobre 1999.

Programme des produits thérapeutiques, Santé Canada. Cadre stratégique du Programme des
produits thérapeutiques 1997-2000, ébauche, Ottawa, 1997

Groupe de travall pour la participation du public, Projet du cadre de travail sur la gestion des risques,
Transition de la Direction générale de |a protection de la santé, Santé Canada, Public Involvement
Framework & Guidelines, Health Protection Branch-Draft, 31 mars 1999.

Page 71



Groupe detravail sur I’ évauation desrisquesliés al’ environnement, Projet du cadre de travail sur la
gestion desrisques, Trangition de la Direction générde de la protection de la santé, Santé Canada.
Document d’ orientation sur I’ évaluation desrisgques liés a |’ environnement, ébauche, octobre
1999.

Groupe de travail sur les moyens d’impact basées sur la santé, Projet du cadre de travail sur la gestion
des risques, Trangition de la Direction générde de la protection de la santé, Santé Canada. Document
d orientation sur |’ élaboration de mesures d’ impact basées sur la santé ébauche, octobre 1999.

Groupe de travail sur la santé de la population et la gestion des risques, Projet du cadre de travail sur la
gestion des risques, Trangition de la Direction générde de la protection de la santé, Santé Canada.
Document d’ orientation sur I’intégration de la santé de la population et de la prise de décision de
la gestion, ébauche, octobre 1999.

Groupe de travail sur |’ éablissement des priorités, Projet du cadre de travail sur la gestion des risgues,
Trangtion de la Direction générale de la protection de la santé, Santé Canada. Document d’ orientation
sur |’ établissement des priorités, ébauche, octobre 1999.

Groupe de travail sur I’ évaluation des risques, Projet du cadre de travail sur la gestion des risques,
Trangtion de la Direction générale de |a protection de la santé, Santé Canada. Evauation des risques &
Santé Canada, ébauche, décembre 1998.

Groupe de travail sur |" andyse socio-économique, Projet du cadre de travail sur la gestion des risques,

Trangtion de la Direction générale de la protection de la santé, Santé Canada. Document d’ orientation
sur I’ analyse socio-économique, ébauche, octobre 1999.

Page 72



Glossaire

Activités Mesures prises en vue d exécuter une stratégie de gestion des risgques.
Ellesnécessitent généra ement desressources et générent desproduitsou
des services.

Agent Substance, processus, produit ou entité de nature biologique, chimique

ou physique. L’exposition a un agent dans des conditions particuliéres
peut produire des effets nocifs sur la santé.

Andyse Application systématique de théories et de méhodes particulieres,
pouvant provenir notamment des sciences naturdles, de lagtaistique, de
la théorie des probabilités, des sciences sociaes, de I'ingénierie, de la
science de la prise de décision, de lalogique, des mathématiques et du
droit danslebut derecueillir et d' interpréter des donnéespuisdetirer des
conclusions relatives a un phénomene,

Analyse socio-économique  Méhodologie utilisée en vue d éudier les conséguences monétaires et
socidesliéesaunrisqueparticulier ou découlant d' un ensembled options
possibles de gestion des risques faisant I'objet d'une éude. La
méthodol ogie impliquel’ examen des conséquences positives et négetives
(respectivement  les effets ou les avantages e les colts) & la
reconnaissance du contexte socid éargi (c.-ad. les consdérations
d ordre socid, culturel, mora ou ayant trait al’ équité) des décisions.

Approche axée aur la Approche axée sur la santé de la population dans son ensemble et sur

santé de la population cdle de groupes compris dans la popul ation en abordant les facteurs qui
favorisent la santé et leursinteractions complexes. L’ approchetraite non
seulement les composantes de nature physiologique, psychologigque ou
comportementae de la santé, mais auss le vaste éventail de facteurs qui
contribuent a notre bien-étre physique, menta et socid. Cette approche
apour but généra de maintenir et d améiorer I’ éat de santé detoutela
population tout en réduisant les inégdités en matiere de santé entre
différents groupes démographiques. Voir aussi Déterminants de la
santé
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Approche de précaution Approche relative a la prise de décisions en matiére de gestion des
risques gppliquée dans un dimat d'incertitude scientifique, traduisant la
nécessité de prendre des mesures face a un risque grave possible sans
attendre les résultats de la recherche scientifique. 1l faut prendre des
mesures rentables en présence de menaces de détérioration grave ou
irréversble ala santé humaine, mémes certainesreaions cause/effet ne
sont pas pleinement éablies du point de vue scientifique.

Avantages Effets favorisant |e bien-étre physique, émotionnel ou économique.

Cadre décisonnd Processus structuré servant aprendre des décisonsen matierede gestion
des risques. Le processus comprend trois éapes : la définition de la
question, I'évaludion des risques & la gedion des risques (la
déterminationet |’ andlyse des options, le choix d’ une stratégie, lamiseen
ocanre de la sratégie de méme que la surveillance et I évduation de la
dratégie). Voir aussi Définition de la question, Evaluation des
risques, Gestion des risques.

Cancérogéne Agent qui cause le cancer.

Cancérogene génotoxique  Agent tel que le rayonnement ionisant et certains types de produits
chimiques qui cause le cancer en endommageant I’ADN. Voir auss

Substance sans seuil.
Cancérogene non Agent causant le cancer mais N’ endommeageant pas I’ ADN. Voir aussi
génotoxique Substance a seuil.
Caractérisation des Processus impliquant I’ évauation qudlitative ou quantitative de la nature
dangers des effets nocifs auxquels peuvent ére soumis des étres humains a des

niveaux prévus dexpostion a un agent. Voir auss Danger,
Détermination des dangers.
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Caractérisation desrisques  Processus impliquant I’ évauation quditative ou quantitative delagravité
et de la fréquence probable de I apparition d' effets nocifs connus ou
possibles dans une population donnée, fondée sur la déermination des
dangers, la caractérisation des dangers et I’ évauation de I’ exposition.
L’ estimationcomprend lesrensei gnementstirésd’ &udesbiophysiqueset,
le cas échéant, intégre lesrensaignements rlatifs a des facteurs de risque
de nature socide, culturdle, morae et économique en tenant également
compte des perceptions du risque. La caractérisation des risques
conditue la derniére éape de I'évauation des risques. Voir auss
Caractérisationdesdangers, Déter mination desdangers, Eval uation
de I’ exposition, Evaluation des risques, Poids de la preuve.

Classement des risques Processus impliquant I usage de critéres précis, tels que le pouvair de
par priorité causer le cancer (pouvair carcinogene), afin de déterminer lequd des
nombreux risgues dont on devrait S occuper en premier.

Communicetion des Tout échange de renseignements relaifs a I’ existence, a la nature, ala

risques forme, alagravité ou al’ acceptabilité des risques pour la santé ou pour
I’ environnement. La communication efficace des risques implique le fait
de déterminer les types de renseignements dont | es partiesintéressées et
touchées ont besoin et qu'ils veulent obtenir et de présenter ces
rensaignements a ces parties de fagon utile et compréhensible.

Considérations d ordre Facons dont les traditions, les valeurs, les pratiques et d autres

culture caractéristiques relatives a des groupes composant la société peuvent
influer sur lesrisques pour lasanté et |es gpproches de gestion desrisques
ou étre touchées par ces derniers.

Considérations d ordre Facteurs liés a de multiples valeurs et principes pouvant avoir trait a des
mora décisons relatives aux risques pour la santé.

Considérations d’ ordre Facons dont la Structure, les vaeurs et e fonctionnement de la société
socid peuvent étre touchées par les risques pour la santé et les approches de

gestion des risques ou influer sur ces risques.
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Contaminant Tout agent s introduisant dans les diments, I'eau, I’air ou le sol et ne
fasant normaement pas patie de ce médium de I’environnement.
Certains contaminants sont créés par les activités humaines tandis que
d autres dérivent de processus naturels.

Contexte Le contexte d’ une question désigne ce qu' il apporte aune préoccupation
particuliereliéealasantéains que sonimportancerelativefacead autres
guestions que I’on doit aborder. |l comprend également I’idée d' outil
servant a déerminer S une question reléve du mandat d'un organisme
particulier et atenir compte de la population touchée.

Courbe dose-effet Représentation graphique de la relation dose-effet. Voir auss
Evaluation dose-effet, Relation dose-effet, Caractérisation des
risques.

Danger Propriétéintrinségque del’ agent le rendant capable de produire des effets

nodfs aux éres humains ou a I’environnement dans des conditions
d exposition particulieres. Voir aussi Caractérisation des dangers,
Détermination des dangers.

Définition de la question Processus comprenant ladéermination delanature et du contexted’ une
guestion de gestion des risques, et I'éablissement de la base
adminigrative et des procédures opérationnelles nécessaires pour
continuer par le biais du cadre décisonnel en matiéere de gestion des
risques. Voir aussi Cadre décisionnel.

Dédibération Tout processus officid ou non officid impliquant la communication et
destiné a faciliter la discussion relative a des questions pour qu’ une
décision soit prise. Le processus est normaement itératif et vise afare
progresser les discussions jusgu’ aleur cléture,
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Déerminants de la santé Dénomination commune attribuée aux facteurs et aux conditions qui,
croit-on, peuvent influer sur lasanté. Parmi ceux-ci ontrouvelerevenu
e le statut social, e réseau de soutien socidl, |’ éducation, |I’emploi et
lesconditionsdetravail, lesmilieux sociaux et physiques, lespratiques
de santé individuelles et les habiletés d adaptation. Certains
déterminants jouent un réle plusimportant que d’ autres en ce qui atrait
aux questions de santé données, et ils agissent les uns sur les autres de
fagon complexe en produisant uneincidence sur lasanté delapopulation.
Voir aussi Approche axée sur la santé de la population, Facteur de
risque.

Déermination desdangers  Processus servant a reconnditre qu’ un agent a la capacité inhérente de
produire des effets nocifs sur la santé peut ére fondé sur des
renseignements ou des éudes non officiels, recueillis ou menées dansdes
conditions particulieres. Voir aussi Danger, Caractérisation des
dangers.

Développement durable Combinaison d' objectifs d’ ordre économique, socid et environnemental
qui tient compte de leurs effets sur la santé humaine. Cette notion traduit
le fait que le développement est essentiel & la satisfaction des besoins
humains et al’amdioration de la qudité de lavie humaine, mais elle doit
reposer sur I'utilisation responsable, efficace et respectueuse de
I'environnement de toutes nos ressources limitées, qu'elles soient
naturelles, humaines ou économiques. Le dével oppement durable apour
but de répondre aux besoins du présent sans compromettre la capacité
des générations futures arépondre aleurs propres besoins.

Dose de référence Edtimation de la quantité absorbée d’'un produit chimique censée ne
produire aucun effet nocif sur la santé d' une personne qui y est exposee
quotidiennement durant toute savie. L’ estimation est calculée d’ goresle
poids corporel (habituellement exprimée en mg/kg/jour). La dose de
référence et produite par I'application de facteurs de sécurité
(incertitude) & la DSENO ou a la DMENO. Synonymes : Dose
journaliere admissible, Dosejournaliéreacceptable. Voir auss Dose
minimale avec effet nocif (DMENO), Dose sans effet nocif observeé
(DSENO), Facteur de sécurité
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Dose journdiére
admissble (DJA)

Do minimde avec effet
nocif (DMENO)

Dose sans effet nocif

observé (DSENO)

Effet de sauil

Effet nocif sur lasanté

Efficadité

Environnement

Epidémiologie

Voir Dose de référence

Dose ou concentration d’ un agent la plus faible produisant un effet nocif
important et observable dans un groupe exposé par rapport a ce qu’ on
trouve dans un groupe non exposé. Voir auss Dose de référence,
Facteur de sécurité

Niveau d’ exposition a un agent auquel on n’ observe aucun d effet nocif
dans un groupe exposé, par rapport a ce qu’ on trouve dans un groupe
non expose. Voir aussi Dose de référence, Facteur de sécurité

Effet se produisant a une dose supérieure a celle qu’'on considére
générdement comme la dose minimae (ou seuil). Voir auss Seuil,
Substance a seuil.

Changement survenant danslamorphologie, laphysiologie, lacroissance,
le développement ou lalongévité d’' un organisme causant uneincagpacité
fonctionndlle ou accroissant lavulnérabilité ades effetsnocifs produits par
d autres agents environnementaux.

La mesure dans laquelle une dtratégie d'intervention, une procédure, un
régime ou un service paticulier fait ce pour lequd ils ont &é congus
relativement a une population donnée.

Indut des entités vivantes (p. ex., les animaux et les plantes) et non
vivantes (p. ex., lessolset I’ eau). Voir aussi Evaluation desrisques|iés
a |’ environnement.

Etude de la distribution et des éats ou des éventudités liés aux
déterminants de la santé dans des populations humaines particuliéres et
gpplication de cette éude a la lutte contre les problémes de santé.
L’ épidémiologie s intéresse alafréguence et aux typesdemal adies et de
décés dans des groupes de personnes particuliers aing qu’ aux facteurs
qui influent sur leur digtribution.
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Equité Justice dans I’ affectation des ressources et la distribution des risques ou
des avantages parmi différentes personnes ou différents groupes.

Evauation Andyse fondée empiriquement sur les réaultats de stratégies ou de
programmes de gestion des risques fournissant en temps opportun des
conclusons ou des recommandations pertinentes, objectives et bien
documentées a des cadres supérieurs, a d autres organismes faisant
autorité (p. ex., desorganismes centraux, le Parlement) ou au public. Voir
auss Mesures d’impact basées sur la santé

Evauation de’exposition  Processus impliquant |’estimation qualitative ou quantitative de
I"importance, de lafréquence, deladurée, delavoie et de |’ éendue de
I exposition d'un &re humain a un agent. Voir aussi Exposition, Trajet
d exposition, Voie d’ exposition.

Evauation des risques Processus qui implique ladé&ermination de la possibilité gu’ un effet nocif
particulier sur la santé se produise chez une personne ou dans une
populationalasuite d’ une exposition aun agent dangereux. L’ évaluation
des risques comprend quatre téches : la détermination des dangers, la
caractérisation des dangers, I'évauation de |'expodtion e la
caractérisation des risques (un résumé et uneintégration de ces derniéres
taches). Voir aussi Déermination des dangers, Caractérisation des
dangers, Evaluation de |’ exposition, Caractérisation des risques,
Cadre décisionnel.

Evauation desrisquesliés  Processus servant a estimer la probabilité que des effets nuisibles pour
al’ environnement I’ environnement puissent se produire ou se produisent a la suite d'une
exposition aau moins un agent. Voir aussi Environnement.

Evauation dose-effet Etude dans laquelle les sujets regoivent une série de doses o un agent et
dont les résultats font I objet d’ une surveillance pendant une période de
temps. Son but est d’ évduer larelation entreladose et I'incidence ou la
gravité d'un effet. Voir aussi Courbe dose-effet, Relation dose-effet,
Caractérisation des risques.
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Exposition Processus par lequel un organisme entre en contact avec un agent,
pendant une période donnée, aprés avoir recu une dose (la quantité
d agent regue dans I’ organisme ou dans un tissu-cible). L’ expogition est
déterminée par la concentration et la forme dun agent dans
I’ environnement associées a la présence de I'organisme. Voir auss
Evaluation de |’ exposition, Trajet d’ exposition, Voie d’ exposition.

Facteur de risque Ce qui peut accroitre la possibilité que des effets nocifs sur la santé se
produisent ala suite d' une exposition a un agent. Parmi les exemplesde
facteursderisgue, on trouve des comportementstelsqueletabagismeou
la sédentarité et une prédisposition génétique. Voir aussi Déterminants
dela santé.

Facteur de sécurité Vaeur appliquée aune dose sanseffet nocif observé (DSENO) ou aune
dose minimale avec effet nocif (DMENO) afin d obtenir une dose de
référence. La DSENO ou la DMENO sont divisées par le facteur de
sécurité pour produire la dose de référence. La vaeur du facteur de
Sécurité dépend de la nature de I effet toxique, dela taille et du type de
la population qu'il faut protéger et de la qualité des renseignements
toxicologiques, et dle comprend des jugements scientifiques. Synonyme
: Facteur d'incertitude. Voir auss Dose minimale avec effet nocif
(DMENO), Dose sans effet nocif observé (DSENO), Dose de

référence.
Facteur d' incertitude Voir Facteur derisque. Voir auss Incertitude.
Gestiondesrisques Terme utilisé pour décrire collectivement les activités et les considérations

intervenant dans le traitement et la communication de renseignements
redifs aux risques pour la santé. La gestion des risques comprend un
certain nombred activitésinterdépendantes: ladéermination et I’ andyse
des options servant a s occuper des risques, |’ daboration et la mise en
cavre dune dratégie de gestion des risques, la survellance et
I’évduation de I'efficacité de la dratégie e la communication de
renseignements relaifs au risque et au processus décisionnd. Voir aussi
Cadre décisionnel.
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Incertitude Lacune dans la connaissance relative aux vaeurs de paramétre et a
I” extrgpol ation gppropriée de I’ importance des effets nocifs sur la santé
dans une situation dans lagudlle entrent en jeu différentes especes et
conditions d’ exposition. L’ incertitude peut ére le fruit d un manque de
connaissances, delavariabilitéinhérente d’ un phénomeéne (stochadticité),
d effets confusionnels ou de mesuresimprécises. Voir auss Facteur de
risque.

Incidence Taux auquel de nouveaux cas de maladie, de blessures ou de déces se
produisent dans une population au cours d'une période donnée. Le
numérateur représente le nombre denouveaux phénomenesse produi sant
au cours d’ une période définie; le dénominateur représente lapopulation
susceptible d’ étre touchée par le phénomeéne au cours de cette période,
parfois exprimé en temps-personne.

I ntervenant Personne, groupe ou organisme pouvant éretouché ou intéressé par une
décison liée a la gestion des risques. Voir aussi Parties touchées,
Parties intéressées, Partenaire, Public.

Mesure de I'importancedu  Ordre desquestionsde santé sur une échelled importance qui refleteleur

risque niveau de risque relatif. Le classement des risques sert ala comparaison
des dangers présents dans le méme médium d environnement et
produisant un effet nocif smilaire sur la santé (p. ex., les cancérogénes
potentiels trouvés dans I’ eau potable).

Mesuresd'impact basées  Incidences, effets ou changements produits sur lasanté d’ une population

sur lasanté donnée et attribuables a une stratégie de gestion des risques déterminée
ouliésacdle-ci. Cesmesures peuvent ére utilisées comme base pour les
besoins de lasurveillance et de |’ évaluation des stratégies de gestion des
risques. Les mesures d’'impact peuvent se rapporter a des résultats a
court, & moyen ou along terme. Voir aussi Evaluation, Résultats a
long terme, Surveillance, Résultats a court terme

Méthodes delavaeur des  Techniques grace auxquelles on obtient une estimation de la vaeur
systemes d’information associée a | obtention de meilleurs rensaignements (habituellement du
point de vue monétaire) et ala collecte de ces renseignements.
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Non cancérogene Agent ne causant pas le cancer. Voir auss Substance a seuil.

Partenaire Personne, groupe ou organisme responsable de la mise en cauvre d un
agpect de ladéfinition de la question et du processus d évaluation et de
gestion des risques. Parmi les partenaires de Santé Canada figurent
d’autres ministeres fédéraux, des gouvernements provinciaux, des
systémes de santé provinciaux, des organisations non gouvernementales,
des professonnds de la santé, I'industrie, le monde de I’ enseignemernt,
des groupes de consommateurs, des administrations et des organismes
internationauix, d’ autres organismes et le grand public. L’identité de ces
partenaires varie slon lagtudtion particuliereliée au risque arégler. Voir
auss Partiestouchées, Parties intéressées, Public, Intervenant.

Participation du public Gamme d activités et de relations liées aux interactions entre le public et
I’ organe de décision (p. ex., Santé Canada) intervenant dans|e processus
d évauation et de gestion des risques. Cea comprend le diadogue,
I'information du public, la consultation publique, les consells consultatifs,
les partenariats et la prise de décisions conjointes. Voir aussi Public.

Parties intéressées Personnes, groupes ou organismes ayant des préoccupations reatives a
un risque particulier ou au processus d' évaluation et de gestion des
risques ou qui voudraient participer au processus. Les partiesintéressées
ne sont pas nécessairement des parties touchées. Voir aussi Parties
touchées, Partenaire, Public, Intervenant.

Parties touchées Personnes, groupes ou organismes pouvant profiter d’ avantages ou étre
touchés par des effets nocifsalasuite d une exposition aun danger ou en
raison de décisons ou de mesures proposees relativement a la gestion
des risques. lls n"ont pas a étre au courant des avantages ou des
préjudices potentiels pour qu’ on les considérent comme intéressas. Voir
auss Partiesintéressees, Partenaire, Public, Intervenant.

Perception du risque L’idée ou la compréhension intuitive du risque. La perception du risque
est influencée par de nombreux facteurs tels que I'ége, le sexe, la
scolarité, le lieu de résidence, les vaeurs, les facteurs de nature socide,
cdturdle & morde ains que I'expérience vécue par rapport a
I"information obtenue antérieurement au sujet d’ un danger.
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Poids de la preuve Mesure quditative tenant compte de la nature et de laqualité des éudes
scientifiques destinées a &udier le risque lié a un agent. Les incertitudes
qui découlent de I'insuffisance et de la non-disponibilité de données
stientifiques amenent souvent les scientifiques a faire des inférences, a
émettre des hypothéses et a porter des jugements afin de caractériser un
risque. «Evaluer le poids de la preuve» se dit du fait de porter des
jugementssur lerisque en sefondant sur desrensel gnements scientifiques.
Voir aussi Caractérisation des risgues.

Processus itératif Répétition d'une série d'actions visant a produire desrésultats
successvement meilleurs, a s adapter a de nouveaux renseignements
essentiels ou arépondre a des inférences scientifiques.

Production Produits concrets ou services dénombrables, réalisés ou fournisalasuite
d activités. Voir auss Mesures d' impact basées sur la santé

Public Terme se rgpportant a la diversité des parties pouvant s intéresser aux
décisions liées a la gestion ou étre touchées par eles. 1| comprend le
grand public, les consommateurs et des groupes d' intéréts tels que les
groupes environnementalistes, lesgroupes de défense et de promotion de
la santé, les groupes de défense des consommateurs, I'industrie, les
associations de scientifiques et les associations professonndles. Voir
auss Partiestouchées, Partiesintéressées, Partenaire, Participation
du public, Intervenant.

Rapports condtitution- Approche utilisée afin de décrire ou de prévoir les effets toxiques ou
activité quantitatifs cancérogenes possibles de composés en se basant sur leur structure
(QSAR) chimique.

Reationdose-effet Associationentreladosed’ un agent administrée ou absorbée et lanature,

lagravité, I'incidence ou laprévaence d effetstoxicologiques particuliers
dans des populations. Voir aussi Evaluation dose-effet, Courbe dose-
effet, Caractérisation des risgues.
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Ressources Type e somme des dépenses (p. ex., temps, argent, expertise) utilisés
pour réaliser une activité (p. ex., la mise en cauvre d' une stratégie de
gestion des risques).

Réaultats a court terme Incidences produites sur les groupes directement touchés par des
stratégies de gestion des risgues, comprenant les changements gpportés
aux niveaux de service et au comportement. Voir aussi Mesures
d’impact basées sur la santé Résultats a long terme

Réaultats along terme Changements observés dans | es conditions premieres, desquelles résulte
la stratégie de gestion des risques. Voir aussi Mesures d’ impact basées
sur la santé Résultats a court terme,

Risque Mesure des torts a la santé humaine qui résultent de I’ exposition a un
agent dangereux, combinée alapossibilité quelestorts surviennent. Pour
gu’ un risgue pour lasanté se pose, lestrois € éments suivants doivent ére
vras: il doit y avoir une exposition aun danger; il doit y avoir un effet sur
la santé e il doit y avoir une posshilité que I effet sur la santé se
produise. Voir aussi Effet nocif sur la santé Danger, Exposition,
Evaluation des risques.

Risque acceptable De fagon générale, risque s faible et dont les conséquences sont si
minimes ou les avantages connexes (pergus ou réels) s importants que
des personnes ou des groupes dans la société sont disposés ale prendre
ouay étreexposss. Entermesplustechniques, valeur arbitraire désignant
une probabilité trés faible que des effets nocifs touchent la santé des
personnes exposaes quotidiennement tout au long de leur vie. La dose
liée au risque peut ére consdérée comme ayant une incidence
négligesble sur lasanté humaine. Synonymes: Risquetolérable, Risque
négligeable, Faible niveau de risgue.

Risque relatif Ratio du taux d'incidence d'un résultat produit dans un groupe expose
par rapport au taux d incidence d’ un résultat produit dans un groupe non
EXPOSE.
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Risgue résidud Risque qui reste gpres la mise en cauvre d’ une sratégie de gestion des

risques.

Scénarios de risque Chane d événements dont chacun est lié a une fréquence e a une
conséguence.

Sauil Dose ou concentration d’ exposition en dessous delaguelle un effet nocif
notable N'est pas censé se produire. Voir aussi Effet de seuil,
Substance a seuil.

Source Entité ou action qui libére des agents chimiques, physiquesou biologiques

dans |’ environnement.

Stratégie de gestion des Un ou plusieurs plans d' action (options) destinés a prévenir ou aréduire

risques un risque particulier. On peut utiliser différents types de sratégies, dlant
d une gpproche smplenecomprenant qu’ une seule option de gestion des
risques a une approche a facettes multiples, dans laquelle un certain
nombre d’ options différentes sont mises en cauvre a des degrés divers.

Substance a sauiil Agent dont on suppose qu'il existe une dose seuil en dessous delagudle
des effets nocifs ne sont pas censés se produire. On trouve parmi les
exemples des produits chimiques qui causent le cancer mais
n'endommagent pas I’ADN (cancérogenes non génotoxiques) et des
produits chimiques qui ne causent pas le cancer ou sur lesquels on ne
possede pas de données suffisantes quant a son pouvoir cancérogene
(parfois appel és «non cancérogenes»). Voir aussi Substance sans seuiil,
Seuil, Effet de seuil.

Substance sans seuil Agent censé produire desrisqueslorsgu’ ony est expose, peu importele
fable niveau del’ expogition (autrement dit, on supposequ’il N’y apasde
sauil d' effet). Par exemple, ontrouveles cancérogénes génotoxiques, tels
gue le rayonnement ionisant et certains types de produits chimiques, qui
causent le cancer en endommageant I’ ADN. Voir aussi Substance a
seuil.
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Surveillance Observation, mesures et évauaion répdiitives e continudles d une
activité, d'une production ou d'un résultat visant a détecter des
changements danslasanté humaine ou dans|’ environnement pendant une
période de temps. Voir aussi Mesures d’ impact basées sur la santé

Surveillance delasante Suivi et prévision detout phénoméne ou detout facteur déterminant relatif
ala santé par le biais de la collecte continuelle de données de haute
quaité, puis intégration, andyse, interprétation de ces données en
produits de surveillance (par exemple des rapports, des avis de sécurité,
des mises en garde, etc.) et diffuson de ces produits de surveillance a
ceux qui ont besoin de connaitrelasituation. Les produits de survelllance
sont congus spécialement pour des besoins de santé publique ou pour
répondre & un objectif en matiére de politiques. Afin dére considérées
comme des activités de surveillance de la santé, toutes les actions
mentionnées ci-dessus doivent étre réalisaes.

Toxicologie Science des poisons. Etude des effets nocifs produits par des agents sur
desorganismesvivants, dont lesétreshumains. Les éudestoxicologiques
peuvent concerner des personnes ou des groupes.

Trget d expostion Descriptiondu moyen par lequel un agent dangereux atteint une personne
ou une population. Celacomprend des renseignements sur lasource, sur
I’ origine del’ agent; sur lemédium del’ environnement qui transmet |’ agent
aux personnes ou aux populations humaines; sur I’ endroit ou se produit
le contact entre I'agent et les éres humans, sur une ou plusieurs
populations cibles ou sur un ou plusieurs groupes de personnes exposées
a I’ agent; et sur une ou plusieurs voies d’ exposition, soit le moyen par
lequel I’ agent entre dans le corps humain (p. ex., par ingestion). \Voir
auss Exposition, Evaluation de I’ exposition, Voie d exposition.
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Véificaion Examen critique effectué selon des normes établies dans le domaine de
la sgnification ou du risque en vue de fournir un avis objectif et
professonnel et des cetitudes quant a I'efficacité du processus
d évaluation et de gestion des risques a des cadres supérieurs ou a
d autres organismes faisant autorité (p. ex., des organismes centraux, le
Parlement).

Voie d expostion Moyen par lequd des agents pénétrent dans le corps, soit par ingestion
(en mangeant ou en buvant), par inhaation ou par contact avec la peau.
Voir auss Exposition, Evaluation de I'exposition, Trajet
d’ exposition.
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AnnexeA :

William Ross
Patty Birkwood

Anciensmembres

Thomas Henter
Daniel Krewski
AnnaMarie Muise
Anji Nahas

Equipe du projet

Directeur (a partir de septembre 1998)
Gestionnaire du projet

Coordonnateur du projet (de février aaolt 1999)

Directeur (dejuillet 1997 ajuin 1998)
Adjointe au projet (de septembre 1997 a octobre 1998)
Coordonnatrice du projet (de juillet 1997 a décembre 1998)
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