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Formulaire de rétroaction des intervenants sur les produits de santé naturels
Avis de confidentialité
Les renseignements personnels que vous fournissez à Santé Canada seront recueillis par la Direction des produits de santé et la Direction générale de la réglementation et de l'application de la loi en vertu de la Loi sur la santé et traités conformément à la Loi sur la protection des renseignements personnels. Votre décision de participer ou non vous appartient uniquement et il n'y aura aucune conséquence si vous décidez de ne pas participer.
Pourquoi recueillons-nous vos renseignements personnels? 
Vos commentaires seront utilisés par la Direction des produits de santé et la Direction générale de la réglementation et de l'application de la loi pour éclairer les initiatives proposées de réduction du fardeau administratif. Nous ne vous demanderons pas de nous fournir des renseignements qui pourraient directement vous identifier, comme votre nom ou votre date de naissance complète. Cependant, il est possible que les réponses que vous fournissez puissent être utilisées seules ou en combinaison avec d'autres renseignements disponibles pour vous identifier. La protection de vos renseignements personnels est très importante pour nous, et nous ferons tout notre possible pour les protéger et réduire le risque que vous soyez identifié.
Quels sont vos droits? 
Vous avez le droit de porter plainte auprès du Commissariat à la protection de la vie privée du Canada si vous estimez que vos renseignements personnels ont été mal gérés. Pour plus d'informations sur ces droits, ou sur la façon dont nous traitons vos renseignements personnels, veuillez communiquer avec la Direction des produits naturels et sans ordonnance à l'adresse nnhpd.consultation-dpsnso@hc-sc.gc.ca
Opportunités pour réduire le fardeau administratif
Général
1. Quel groupe reflète le mieux votre organisation ou ceux qu'elle représente ?
a. Industrie
b. Association industrielle
c. Groupes de consommateurs et de recherche
d. Organisation publicitaire
e. Organisation de soins de santé
f. Autre
Initiatives axées sur les politiques et processus opérationnels relatifs aux PSN
Proposition : Mises à jour supplémentaires de la politique de gestion des demandes de produits de santé naturels (PGDH PSN) et des processus connexes.
La Direction des produits de santé naturels et sans ordonnance (DPSNSO) met à jour la Politique de gestion des demandes de produits de santé naturels (PGDH PSN) en deux phases (vagues). La version finale mise à jour de la PGDH PSN (vague 1) a été publiée le 17 décembre 2025. Dans le cadre du processus révisé de gestion de la charge de travail de la DPSNSO, nous acceptons uniquement les nouvelles demandes de licence de mise en marché (DLMM) pour les produits de santé naturels qui profiteront aux Canadiens. Les demandes de classe I, II et III sont admissibles lorsque le produit est destiné à être vendu ou fabriqué au Canada dans les 12 mois suivant la réception de l’autorisation de mise en marché.
Des travaux sont en cours pour une deuxième vague de mises à jour de la PGDH PSN en 2026. L'accent est mis sur des améliorations de processus plus substantielles et des changements de politique qui permettront une réduction significative de la bureaucratie.
2.  Avez-vous observé des avantages ou des répercussions découlant des changements opérationnels mis en œuvre à ce jour — tels que la gestion de la charge de travail ou la première vague du PGDH PSN — et, le cas échéant, pourriez-vous en fournir des détails ou quantifier ces répercussions dans la mesure du possible ?
3. Parmi la liste des propositions en cours d'examen pour la deuxième vague de mises à jour de la PGDH PSN, veuillez sélectionner les cinq que vous jugez les plus efficaces pour réduire le fardeau administratif pour votre organisation.
a) Élargir la portée de la classe II : Par exemple, inclure les épices, herbes et ingrédients de thé courants ; s'appuyer sur les décisions d’homologation de produits antérieurs lors de l'examen des demandes
b) Avis de demande de renseignements (ADR) et refus : i) Revoir l'émission des ADR dans le contexte des refus ; ii) Introduire un temps-de-pause et un modèle pour les réponses aux ADR
c) Énoncés qui précisent que : Permettre ces énoncés pour les demandes de classe I
d) Changements fondamentaux : Appliquer des flexibilités lorsque les changements proposés respectent les paramètres décrits dans la monographe
e) Classification des modifications : Envisager une approche fondée sur le risque pour déterminer la catégorie d'une demande de modification plutôt que de se baser par défaut sur la classe de la demande de licence de mise en marché initiale
f) Notifications : Créer un formulaire distinct pour les notifications afin de les distinguer des demandes d'amendement et soutenir des processus opérationnels distincts
g) Mises à jour de la base de données des ingrédients des produits de santé naturels (BDIPSN) : Par exemple, moment des mises à jour par rapport à la soumission ; comment informer les utilisateurs au-delà de la page "Quoi de neuf"
h) Autres améliorations du système : Par exemple, corriger les problèmes techniques de la demande de licence de mise en marché (DLMM) ; envisager des alternatives au système utilisé par Santé Canada pour les communications électroniques avec les demandeurs (Connexion) et le système actuel des partenaires commerciaux
i) N/A
4. Veuillez fournir tout commentaire supplémentaire sur ce sujet.

Modifications réglementaires relatives aux produits de santé naturels
Proposition : Voie d'enregistrement pour certains produits
Santé Canada envisage de remplacer la voie actuelle de délivrance de licences de mise en marché par un processus simple d'enregistrement pour les produits avec « avec un niveau de certitude plus élevé » (produits ayant des profils d’innocuité et d'efficacité établis lorsqu'ils sont utilisés selon des conditions d'utilisation établies). L'enregistrement est destiné à être un processus administratif plutôt qu'un processus d'examen et d'autorisation.
Portée des produits : La portée proposée des produits admissibles à l'enregistrement comprendrait :
a) Produits qui répondent pleinement à toutes les paramètres d'une monographie d'ingrédient individuel ou de produit (classe I actuelle).
b) Expansion possible future : certains produits actuels de classe II avec une plus grande certitude.
5. Pour l'élément b) : Existe-t-il des exemples de PSN qui relèvent actuellement de la classe II et que vous estimez devraient être admissibles à la voie d'enregistrement proposée ? Veuillez lister et expliquer vos suggestions.
Renseignements d'enregistrement : Les renseignements clés seraient recueillis lors du processus d'enregistrement pour soutenir l'identification des produits et la surveillance après la mise en marché. Les renseignements seraient soumis près du moment de l'entrée sur le marché.
6.  Avez-vous des préoccupations concernant l'enregistrement d’un produit, au plus tard 10 jours après sa mise sur le marché ? Veuillez décrire toute préoccupation.
7. Quels défis, le cas échéant, pourraient survenir lors de la fourniture des informations sur la licence de site au moment de l'enregistrement ?
Numéro d'enregistrement : Santé Canada examine la possibilité d’exiger l’affichage d’un numéro de produit sur l’étiquette des produits de santé naturels (PSN) enregistrés. Étant donné que les demandes d’enregistrement ne feraient pas l’objet d’un examen ni d’une approbation par Santé Canada, ce numéro devrait être distinct du NPN délivré pour les produits homologués. Plusieurs options sont envisagées. 
8. Quelle approche préférez-vous, et pourquoi ?
a) Un système d’enregistrement préalable à la mise en marché qui attribuerait un numéro d’enregistrement propre à chaque produit, à afficher sur l’étiquette. Ce numéro serait distinct du NPN ;
b) Un système permettant un enregistrement après la mise en marché, où un numéro commun, fondé sur une monographie, pourrait être inscrit sur l’étiquette. Avec cette option, tous les produits enregistrés qui respectent la même monographie afficheraient le même numéro sur l’étiquette ;
c) Un système permettant un enregistrement après la mise en marché, où aucun numéro ne serait requis sur l’étiquette. 
Modifications après la mise en marché : Toute modification apportée à un produit enregistré (comme l'ajustement de la quantité d'un ingrédient médicinal) qui demeure dans les limites fixées par la monographie citée au moment de l'enregistrement serait soumise à Santé Canada sous forme de notification.
9. Avez-vous des commentaires sur cette proposition ?
Autres commentaires sur la voie d'enregistrement :
10. Pour l'industrie : Comment la voie d'enregistrement proposée pourrait-elle affecter la capacité d'une entreprise à exporter des PSN fabriqués au Canada vers d'autres juridictions, le cas échéant ?
11. Voie d'enregistrement : Veuillez fournir tout commentaire supplémentaire sur la voie d'enregistrement proposée.

Proposition : Autres modifications réglementaires proposées aux Règlements sur les PSN
Spécifications du produit fini :
Selon le Règlement sur les produits de santé naturels (RPSN) actuel, les spécifications du produit doivent être soumis avec une demande de licence de mise en marché. Santé Canada envisage une approche basée sur le risque pour déterminer quand la soumission des spécifications du produit serait requise. La soumission ne serait pas requise pour les produits entrant sur le marché par le biais de la voie d'enregistrement proposée.
Approche proposée : 
· Tous les promoteurs de produits (à la fois les titulaires d'enregistrement et les détenteurs de licence de mise en marché) resteraient responsables de garantir la qualité du produit, de définir les spécifications du produit et de maintenir les dossiers liés à la qualité. 
· Santé Canada pourrait demander ces dossiers, et les promoteurs devraient les fournir dans un délai spécifié. 
· La soumission des spécifications du produit pourrait encore être requise pour certaines demandes de licence de mise en marché lorsque cela est nécessaire pour démontrer l’innocuité ou l'efficacité du produit.
· Pour les produits enregistrés, la soumission des spécifications du produit ne serait pas requise. 
12. Avez-vous des préoccupations concernant cette approche basée sur le risque ? Veuillez expliquer.
Texte à utiliser sur les étiquettes :
Selon le RPSN actuel, le texte à utiliser sur les étiquettes doit être soumis avec une demande de licence de mise en marché. Santé Canada envisage une approche basée sur le risque pour déterminer quand le texte à utiliser sur les étiquettes devrait être soumis. La soumission du texte à utiliser sur les étiquettes ne serait pas requise avec un enregistrement de produit.
Approche proposée : 
· Tous les promoteurs de produits (à la fois les titulaires d'enregistrement et les détenteurs de licence de mise en marché) resteraient responsables de s'assurer que les étiquettes des produits respectent toutes les exigences réglementaires.
· Santé Canada peut demander le texte de l'étiquette, et les promoteurs seraient tenus de le fournir dans un délai spécifié. 
· Le texte à utiliser sur les étiquettes pourrait encore être requis pour certaines demandes de licence de mise en marché lorsque cela est nécessaire pour démontrer l’innocuité ou l'efficacité du produit. 
· Pour les produits enregistrés, la soumission du texte de l'étiquette ne serait pas requise. 
13. Avez-vous des préoccupations concernant cette approche basée sur le risque ? Si oui, veuillez partager vos préoccupations. 
[bookmark: _Int_1Mhg2g7k]14. Texte à utiliser sur les étiquettes : Le système actuel de l'application web génère le texte de l'étiquette. Utilisez-vous le texte à utiliser sur les étiquettes généré lors du développement de vos étiquettes de produit ?
15. Texte à utiliser sur les étiquettes : Veuillez fournir tout commentaire supplémentaire sur ce sujet.
Modifications après la mise en marché : 
Santé Canada envisage une approche fondée sur les risques afin de permettre que certains changements après la mise en marche soient soumis sous forme de notifications plutôt que de modifications.
· Les modifications concernent des changements importants nécessitant une révision et une autorisation. Veuillez consulter le lien suivant pour plus d'informations sur les exigences actuelles en matière d'amendements : Règlement sur les produits de santé naturels
· Les notifications peuvent être soumises après la mise en œuvre du changement.
16. Y a-t-il des modifications après la mise en marché qui, selon vous, seraient plus appropriées comme notifications ?
Changement fondamental :
Santé Canada envisage des mises à jour de la disposition sur les changements fondamentaux qui définit quand une nouvelle demande de licence de mise en marché est requise. L'objectif est de mieux refléter les réalités pratiques de la fabrication des PSN.
Approches proposées :
a) Permettre que certains changements qui nécessitent actuellement une nouvelle demande de licence de mise en marché (changements fondamentaux) soient soumis sous forme de modifications, par exemple lorsque le changement n'altère pas la nature du produit ; ou ;
b) Supprimer la section sur les changements fondamentaux du RPSN, offrant à l'industrie la flexibilité de déterminer si un changement doit être soumis comme une nouvelle demande ou une modification. Si une modification est soumise, les entreprises devraient informer les consommateurs du changement par une déclaration sur l'étiquette. Par exemple : « contient maintenant l’ingrédient X ».
17. Quelle proposition préférez-vous et pourquoi ?
18. Pour la proposition a) y a-t-il des changements après la mise en marché actuellement considérés comme des changements fondamentaux, qui, selon vous, seraient plus appropriés comme modifications ?
19. Pour la proposition b) appuieriez-vous une exigence visant à informer les consommateurs de certains changements apportés à l’étiquette du produit lorsqu'il continue d’être commercialisé sous le même NPN ?
Proposition : Étiquetage
Étiquetage numérique :
Santé Canada explore des approches pour réduire le fardeau lié à l'étiquetage, en simplifiant les exigences, en augmentant la flexibilité et en élargissant l'utilisation de l'étiquetage numérique. La liste suivante est un mélange de renseignements déjà autorisés à être déplacées vers l'espace numérique, et de renseignements proposés qui pourraient l’être afin d’améliorer l'utilisation de l'étiquetage numérique.
a. Ingrédients non médicinaux 
b. Conditions d'utilisation sélectionnées telles que les avertissements au point d'utilisation 
c. Informations sélectionnées liées aux ingrédients médicinaux telles que :
i. i. Rapport d'extraction
ii. ii. Matière d’origine
iii. iii. Nom binomial latin propre lorsque le nom commun est inclus sur l'étiquette physique
20. Pour l'industrie : Veuillez indiquer dans quelle mesure vous seriez susceptible de déplacer les informations suivantes hors de l'étiquette physique et de les fournir uniquement via une étiquette numérique.
21. Pour les autres répondants : Veuillez indiquer votre niveau de soutien pour accéder aux informations suivantes via une étiquette numérique.
22. Veuillez fournir tout commentaire supplémentaire sur le sujet de l'étiquetage numérique.
Tableau Info-produit sur le produit :
Santé Canada explore des alternatives au format actuel du tableau Info-produit, qui allégeraient le fardeau de l'industrie et l'aideraient à se conformer, tout en rendant les étiquettes faciles à lire et à comparer pour les consommateurs.
23. Le format du tableau rend-il difficile l'intégration de toutes les informations requises sur l’étiquette de vos produits ?
24. Si un tableau Info-produit sur le produit n'était pas requis, d'autres éléments de mise en forme, tels que l'utilisation du contraste, de l'espace blanc, des tailles de police minimales et des titres en gras standardisés, seraient-ils suffisants pour garantir que l’information sur l'étiquette d’un PSN est facile à repérer, à lire et à comparer avec d'autres produits ? Sinon, quelles autres alternatives suggéreriez-vous ?   

Proposition : Modernisation réglementaire de la surveillance de l’innocuité des PSN
Santé Canada propose de mettre à jour et de remplacer les outils de surveillance de l’innocuité pour les produits de santé naturels (PSN) en introduisant une approche plus flexible basée sur les risques.
Approche proposée :
· Remplacer le rapport de synthèse annuel par une exigence de surveillance de l’innocuité plus flexible, axée sur la détection des sujets de préoccupations en matière d’innocuité.
· Établir des exigences claires en matière de conservation des dossiers qui reflètent le niveau de risque des PSN et soutiennent un modèle efficace de surveillance de l’innocuité.
· S'appliquerait à la fois aux titulaires d'enregistrement et aux détenteurs de licence de mise en marché.
25. Surveillance de l’innocuité des PSN : Prévoyez-vous des défis ou avez-vous des préoccupations concernant cette proposition ? Si oui, quelles mesures proposeriez-vous pour y remédier ?
26. Veuillez fournir tout commentaire supplémentaire sur ce sujet.
Conclusion
27. Prévoyez-vous des défis ou avez-vous des préoccupations concernant les initiatives proposées de réduction du fardeau administratif pour les PSN ? Si oui, quelles solutions suggéreriez-vous ?
28. Y a-t-il d'autres moyens de réduire le fardeau administratif pour les PSN que vous suggéreriez ? Si oui, veuillez expliquer.
29. Veuillez fournir tout commentaire supplémentaire sur les initiatives de réduction du fardeau administratif proposées.
30. Facultatif : Si vous êtes disposé à ce que Santé Canada vous contacte pour discuter plus en détail de certaines de vos réponses dans ce sondage, veuillez inclure le nom de votre entreprise ou organisation ainsi que vos coordonnées dans la case ci-dessous.





