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	Sondage sur l'analyse coûts-avantages pour le projet de l’arrêté d'exemption visant certains médicaments sans ordonnance à faible risque






	Présentation

	

Objectif du sondage
 
Une analyse coûts-avantages (ACA) est une exigence pour toutes les nouvelles propositions ou modifications réglementaires. L’objectif de l’ACA est d’aider Santé Canada à comprendre comment le projet de larrêté d’exemption ministériel par catégorie (l’arrêté) aura des répercussions, positives et négatives, sur l’industrie, les consommateurs et le gouvernement du Canada. Les questions suivantes s’adressent à l’industrie. Les réponses éclaireront l’analyse coûts‑avantages et pourront contribuer à raffiner la proposition réglementaire afin de réduire les coûts tout en préservant l’intention stratégique de la proposition.

 
Bien que les données quantitatives soient les plus utiles, y compris les réponses « néant » lorsque les données ne sont pas disponibles, des descriptions qualitatives des impacts potentiels seraient également appréciées.  

Les données recueillies dans le cadre de l'enquête sur l'ACA sont prises en compte dans la préparation de l'analyse pour le dossier réglementaire. Le résumé de l'étude d'impact de la réglementation (REIR) public ne reflétera que les données agrégées de l'enquête, combinées à d'autres sources de données, et ne sera pas attribué à des répondants individuels. Les renseignements que vous fournissez seront protégés conformément aux politiques et aux lois gouvernementales applicables.


	



Veuillez retourner le questionnaire par courriel au plus tard le 20 juillet 2026 à l'adresse suivante

Bureau de la modernisation des lois et des règlements
Direction des politiques, de la planification et des affaires internationales
Direction générale des produits de santé et des aliments
Santé Canada

lrm.consultations-mlr@hc-sc.gc.ca






	CONTEXTE

Au Canada, les médicaments sans ordonnance (MSO) à faible risque sont couramment utilisés dans le cadre des soins personnels de routine pour traiter ou prévenir l'aggravation d'affections mineures et pour soutenir la santé globale sans nécessiter l'intervention d'un professionnel de la santé. Les écrans solaires, les produits de soins buccodentaires, les traitements contre l'acné et d'autres catégories de produits figurant sur la Liste D : Liste de certains médicaments sans ordonnance pouvant être distribuer à titre d'échantillons,  sont des exemples de médicaments sans ordonnance à faible risque. L'accès à une sélection de ces produits de santé est important pour répondre aux divers besoins de la population canadienne et favoriser des résultats positifs en matière de santé. 
 
Afin d'accélérer l'examen préalable à la mise en marché et l'autorisation des médicaments sans ordonnance, Santé Canada a élaboré des monographies pour certaines catégories de médicaments dont les profils d’innocuité et d'efficacité sont bien caractérisés dans des conditions d'utilisation précises. Les paramètres de la monographie comprennent les ingrédients médicinaux et non médicinaux autorisés, les concentrations d'ingrédients médicinaux et les conditions d'utilisation (comme les indications, le mode d'emploi et les mises en garde). Si un médicament répond à tous les paramètres décrits dans la monographie, il peut être admissible à une autorisation accélérée en vertu du titre 1 du Règlement sur les aliments et drogues (RAD) sans qu'il soit nécessaire de fournir des preuves supplémentaires.  
 
À l'heure actuelle, cette voie d'accès au marché n'est pas offerte aux MSO contenant des ingrédients médicinaux à faible risque qui n'ont pas été autorisés au Canada, même s'ils ont été jugés sûrs et efficaces dans d'autres pays. Tous les médicaments qui n'ont pas déjà été autorisés au Canada sont plutôt assujettis aux exigences relatives aux présentations de « drogue nouvelle » en vertu du titre 8 du RAD. Santé Canada propose de publier un arrêté qui permettrait aux promoteurs de ces médicaments de présenter une demande d’autorisation de mise en marché en vertu du titre 1, qui est moins contraignant, afin d’obtenir un numéro d’identification du médicament (DIN), sans avis de conformité.






	








	Entreprise ou organisation et coordonnées

	1. Veuillez indiquer la dénomination sociale et commerciale de l'entreprise ou de l'organisation.

	Dénomination sociale
	Nom commercial (le cas échéant)

	Cliquez ou appuyez ici pour saisir du texte.
	Cliquez ou appuyez ici pour saisir du texte.

	2. Veuillez fournir les coordonnées de la personne-ressource de l'entreprise ou de l'organisation désignée pour ce questionnaire

	Prénom
	Nom de famille

	Cliquez ou appuyez ici pour saisir du texte.
	Cliquez ou appuyez ici pour saisir du texte.

	Titre
	 

	Cliquez ou appuyez ici pour saisir du texte.
	 

	Adresse postale (numéro et rue)
	 

	Cliquez ou appuyez ici pour saisir du texte.

	Ville
	Province, territoire ou État

	Cliquez ou appuyez ici pour saisir du texte.
	Cliquez ou appuyez ici pour saisir du texte.

	Code postal 
	Pays

	Cliquez ou appuyez ici pour saisir du texte.
	Cliquez ici pour saisir du texte.

	Adresse courriel
	Numéro de téléphone (y compris l'indicatif régional)

	Cliquez ou appuyez ici pour saisir du texte.
	Cliquez ou appuyez ici pour saisir du texte.

	Profil de l'entreprise ou de l'organisation

	 
3. Votre organisation est-elle un établissement commercial ?
☐ Oui
☐ Non (passez à la question 8)
 
4. Quel type d'établissement votre organisation identifie-t-elle ? (Cochez toutes les réponses qui s'appliquent)
☐ un fabricant des médicaments sans ordonnance (MSO)
☐ un importateur des MSO
☐ un distributeur des MSO
☐ un étiqueteur de produits
☐ un fabricant d'ingrédients 
☐ une entreprise d'emballage
☐ un fabricant étranger
☐ un point de vente au détail vendant des MSO
☐ Autre, veuillez expliquer Cliquez ou appuyez ici pour saisir du texte.
 

	5. Lequel des énoncés suivants utiliseriez-vous pour décrire le propriétaire de votre établissement ?
☐ Propriété canadienne : 100 %  
              ☐ Propriété étrangère : 100 %  
              ☐ Propriété canadienne : plus de 50 % 
              ☐ Propriété étrangère : plus de 50 %  
              ☐ Propriété conjointe de sociétés étrangères et canadiennes : 50 % chacune  
 
 
6. Votre organisation a-t-elle actuellement des activités commerciales au Canada ? (Veuillez cocher UNE seule case)
 ☐ Oui, nous sommes actifs au Canada dans la fabrication, l'importation et l'exportation, la distribution et/ou la vente au détail de MSO 
 ☐ Non, nous prévoyons de mettre en place une opération dans les 24 prochains mois.  
 ☐ Pas intéressé par le marché canadien au cours des 24 prochains mois
             
 

	Aux fins de cette consultation, une petite entreprise est définie comme « toute entreprise, y compris ses sociétés affiliées, qui compte moins de 100 employés ou qui génère entre 30 000 $ et 5 millions de dollars en revenus bruts annuels ».
 
Aux fins de la présente consultation, une entreprise est définie comme « une entreprise qui exerce ses activités au Canada et exerce des activités commerciales liées à la fourniture de services ou de biens (y compris des biens). Une entreprise ne comprend pas une organisation qui exerce des activités à des fins publiques (c.-à-d. le bien-être social ou l'amélioration civique), comme une administration provinciale ou municipale, une école, un collège ou une université, un hôpital ou un organisme de bienfaisance.

	7. Votre organisation répond-elle à cette définition d'une petite entreprise ?
	 Oui  ☐
Non  ☐  

	8. Pour les associations, veuillez indiquer le nombre de membres que votre organisation représente.
	Nombre
Cliquez ou appuyez ici pour saisir du texte.

	9. Pour les associations, combien de vos membres correspondent à la définition d'une petite entreprise ?
	Nombre
Cliquez ou appuyez ici pour saisir du texte.

	10. Pour les associations, combien de vos membres ont un siège social au Canada ?
	Nombre
Cliquez ou appuyez ici pour saisir du texte.



	Exemption des ingrédients utilisés dans les produits de la liste D des exigences relatives aux « drogues nouvelles » du titre 8 du RAD.

	Éléments de la proposition

	
Pratique actuelle :
À l'heure actuelle, tous les médicaments contenant des ingrédients médicinaux qui n'ont pas déjà été autorisés au Canada sont assujettis aux exigences relatives à la présentation de « drogue nouvelle » en vertu du titre 8 du RAD pour l'autorisation de mise en marché au Canada. Cette approche de la réglementation des MSO à faible risque entraîne une surveillance disproportionnée par rapport à leur profil de risque relatif et leur certitude accrue. Par conséquent, il a été compris qu'il créait un fardeau inutile pour l'industrie.

La proposition :
Santé Canada propose de publier un arrêté qui exempterait les MSO à faible risque figurant sur Liste D (Liste de certains médicaments sans ordonnance pouvant  être distribués à titre d'échantillons) de l'application des interdictions du titre 8 et des exigences de la partie C du RAD qui s'appliquent aux drogues nouvelles, à condition que la drogue soit conforme à l'une des Monographies  publiées par Santé Canada. Cette exemption permettrait aux promoteurs de ces médicaments de présenter une demande d'autorisation de mise en marché en vertu du titre 1 pour un numéro d'identification de drogue (DIN) sans un avis de conformité. Ces produits ne seraient pas assujettis aux exigences du titre 8 du RAD.

Santé Canada examine le profil d'efficacité et d'innocuité d'ingrédients qui n'ont jamais été autorisés au Canada dans plusieurs catégories de produits à faible risque, notamment les écrans solaires ; les produits de soins buccodentaires et les produits antipelliculaires.


	11.  Votre organisation bénéficiera-t-elle de cette proposition ?            
       
  Oui    ☐  Non    ☐ 

	12. En moyenne, entre décembre 2026 et décembre 2028,

	A. Combien d'UGS (unités de gestion des stocks) des MSO (qui seraient autorisés avec les DIN) en vertu du nouvel arrêté votre organisation prévoit-elle fournir sur le marché canadien par catégorie de produits. 


		
	MSO à risque faible
	Nombre d'UGS

	1
	Écrans solaires
	Cliquez ou appuyez ici pour saisir du texte.

	2
	Dentifrices et rince-bouche
	Cliquez ou appuyez ici pour saisir du texte.

	3
	Produits de traitement de l'acné
	Cliquez ou appuyez ici pour saisir du texte.

	4
	Produits antipelliculaires
	Cliquez ou appuyez ici pour saisir du texte.

	5
	Autre (veuillez préciser).   Cliquez ou appuyez ici pour saisir du texte. 
	Cliquez ou appuyez ici pour saisir du texte.




	
B. Cesseriez-vous de fournir des produits existants sur le marché canadien en raison du projet de l’Arrêté ? 

	
Nombre d'UGS
   Cliquez ou appuyez ici pour saisir du texte. 

	C. Quel est le taux prévu d'effets indésirables (EI) associés à l'introduction de nouveaux MSO sur la liste D en vertu de l’Arrêté ?

	MSO à risque faible
	Taux d'EI dans d'autres marchés

	Écrans solaires
	Cliquez ou appuyez ici pour saisir du texte.

	Dentifrices et rince-bouche
	Cliquez ou appuyez ici pour saisir du texte.

	Produits de traitement de l'acné
	Cliquez ou appuyez ici pour saisir du texte.

	Produits antipelliculaires
	Cliquez ou appuyez ici pour saisir du texte.

	Autre (veuillez préciser)
    Cliquez ou appuyez ici pour saisir du texte. 
	Cliquez ou appuyez ici pour saisir du texte.




	D. Quelle est l'économie de coûts par UGS prévue par votre organisation si ces nouveaux MSO à faible risque sont autorisés en vertu du titre 1 plutôt que du titre 8 du RAD ?

	
Coût ($CAN) par UGS
   Cliquez ou appuyez ici pour saisir du texte.  

	E. Quelles sont les économies de coûts prévues par UGS si Santé Canada n'exige pas la présentation de maquettes d'étiquettes pour ces nouveaux MSO à faible risque dans le cadre de l'autorisation du médicament ?

	
Coût ($CAN) par UGS
   Cliquez ou appuyez ici pour saisir du texte. 

	13. Quelle serait l'incidence de l'introduction de ces nouveaux produits, autorisés en vertu du projet de décret, sur les ventes de votre organisation ?

	Le chiffre d'affaires total de mon entreprise augmentera 
   ☐ 

	Le chiffre d'affaires total de mon entreprise diminuera
☐

	Aucune incidence sur les revenus de mon entreprise 
   ☐ 


	14. Prévoyez-vous que le projet de l’arrêté aura une incidence sur la plupart des petites entreprises au Canada ? 

	Oui – les petites entreprises seraient touchées positivement.
   ☐ 
	Oui – les petites entreprises seraient touchées négativement.
   ☐ 
	Le projet de l’arrêt. n'aura aucune incidence sur les revenus des petites entreprises
☐

	15. Veuillez inclure toute autre incidence sur les coûts pour votre organisation en raison du projet de l’arrêté ou tout commentaire que vous avez sur le projet de l’arrêté (comme l'incidence sur l'espace des rayons de vente au détail, la compétitivité du marché, les petites entreprises, les fournisseurs nationaux, etc.).

	
   Cliquez ou appuyez ici pour saisir du texte. 








	[image: ]
	[image: C:\Users\MROWAT\Downloads\T130-Canada.png]



image1.png
Bel 50 e




image2.png
Canada




