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	Sondage sur l'analyse coûts-avantages pour la Réduction des formalités administratives pour les produits de santé naturels
 






	Présentation

	

Objectif du sondage

Une analyse coûts-avantages (ACA) est une exigence pour tous les nouveaux projets de règlement. Cette liste de questions servira à aider Santé Canada à comprendre comment le règlement proposé pourrait avoir une incidence, tant positive que négative, sur l'industrie canadienne. Veuillez répondre aux questions qui concernent votre entreprise, votre association ou votre secteur d'activité. 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.  Vos réponses aux questions suivantes éclaireront l'analyse et pourraient aider Santé Canada à ajuster son projet de règlement afin de minimiser les coûts tout en préservant l'intention stratégique du projet.

Les données et les renseignements recueillis dans le cadre du sondage sur l'ACA seront pris en compte dans la préparation de l'analyse pour le dossier réglementaire. Le résumé de l'étude d'impact de la réglementation (REIR) ne reflétera que les données agrégées du sondage, combinées à d'autres sources de données, et ne sera pas attribué à des répondants individuels. Le REIR sera publié avec le projet de règlement et le règlement final dans la Gazette du Canada. Les données seront également présentées, sous forme agrégée, dans le rapport de l'ACA qui sera également accessible au public. 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 25  septembre 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

Santé Canada propose de modifier le Règlement sur les produits de santé naturels (RPSN) afin de réduire le fardeau réglementaire pour l'industrie et le gouvernement, tout en maintenant un niveau de surveillance proportionnel au risque et à l'incertitude. Santé Canada prévoit mettre en place un processus d'enregistrement pour certains produits de santé naturels (PSN), ainsi qu'une surveillance souple de l'innocuité fondée sur le risque pour tous les PSN. Le Ministère prévoit également de modifier le Règlement en assouplissant les exigences en matière d'étiquetage et en réduisant les exigences d'autorisation dans les domaines où la surveillance est plus appropriée après l'autorisation du produit.

Cette initiative réglementaire a été mentionnée dans le Rapport sur la réduction du fardeau administratif de Santé Canada et de l’Agence de la santé publique du Canada.





	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

	1. Faites-vous une déclaration pour une entreprise individuelle ou une association industrielle ?
	Entreprise individuelle 
   ☐ 
	Association de l'industrie       ☐ 

	2. De quel(s) secteur(s) considérez-vous que votre entreprise ou association fait partie (p. ex. titulaires de licence de mise en marché, fabricants, emballeurs/étiqueteurs, etc.) ?
	Secteur(s)
Cliquez ici pour saisir du texte.

	Aux fins de la présente consultation, une petite entreprise est définie comme « toute entreprise, y compris ses sociétés affiliées, qui compte moins de 100 employés ou qui génère des revenus bruts annuels inférieurs à 5 millions de dollars ».


	Questions pour les entreprises

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

	4. Votre entreprise est-elle une filiale ou une société affiliée d'une entité étrangère ?
	Oui    ☐ 
Non     ☐ 

	5. Pour les entreprises qui vendent des PSN, à combien d'endroits physiques vendez-vous votre produit ?
	Nombre
   Cliquez ou appuyez ici pour saisir du texte. 
(S'il est supérieur à 10, il suffit d'inscrire « supérieur à 10 »)

	6. Vendez-vous votre produit uniquement à un kiosque en bordure de route, à un salon d'artisanat, à un marché aux puces, à une foire ou à un marché de producteurs ?
	Oui    ☐ 
Non     ☐ 

	Questions pour les associations

	7. Veuillez indiquer le nombre total de membres que votre organisation représente.
	Nombre
Cliquez ou appuyez ici pour saisir du texte.

	8. Combien de vos membres correspondent à la définition d'une petite entreprise ?
	Nombre
Cliquez ou appuyez ici pour saisir du texte.

	9.  Combien de vos membres ont un siège social au Canada ?
	Nombre
Cliquez ou appuyez ici pour saisir du texte.

	10. Veuillez indiquer la province ou le territoire où se trouvent la majorité de vos membres.
	Province/territoire
Choisissez un élément.




	Processus simple d'enregistrement 

	Voie d'accès au marché pour certains produits de santé naturels

EXIGENCE ACTUELLE
Tous les PSN doivent détenir une licence de mise en marché valide délivrée par Santé Canada avant de pouvoir être vendus au Canada. 

Toutes les demandes de licence de mise en marché font l'objet d'une évaluation préalable à la mise en marché. 

Lorsqu'un demandeur s'appuie uniquement sur une monographie de Santé Canada existante pour démontrer l'innocuité et l'efficacité du produit, Santé Canada doit prendre une décision concernant l'homologation dans les soixante jours suivant la réception de la demande (c.-à-d. le délai de 60 jours décrit à l'article 6 du RPSN).

PROJET DE RÈGLEMENT 
Un processus d’enregistrement est proposée pour les produits qui correspondent entièrement à une monographie existante de Santé Canada (actuellement gérés comme des demandes de classe I ou officinales). Ce processus fonctionnerait comme un système de notification, plutôt que comme un processus d'octroi de licences, et serait une condition de vente pour les produits admissibles. Aucun examen préalable à la mise en marché ni décision de la part de Santé Canada ne serait nécessaire avant que le produit ne reçoive un numéro de produit (NPN ou DIN-HM) et entre sur le marché. L'admissibilité à l'enregistrement serait gérée au moyen de la liste des monographies de Santé Canada publiées dans la Base de données d’ingrédients de produits de santé naturels, qui pourrait être modifiée de temps à autre. Il s'agit notamment des monographies d'un seul ingrédient, qui ne s'appliquent qu'à une seule voie d'administration, et des monographies de produits qui couvrent une gamme de formulations et de méthodes d'administration.  

Le délai de soixante jours pour le traitement des demandes attestant une monographie ne serait plus nécessaire puisque la nouvelle voie d'enregistrement ne nécessite pas de décision d'autorisation.

Toutes les autres catégories de demandes (classes II et III) continueraient d'exiger une licence de mise en marché.


	1. En moyenne annuelle, combien de produits pour lesquels vous obtenez une licence de mise en marché sont présentement conformes à une monographie existante de Santé Canada ?  

	Nombre
   Cliquez ou appuyez ici pour saisir du texte. 

	2. En moyenne, combien en coûte-t-il à votre entreprise pour préparer une demande de licence de mise en marché de classe I ?

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

	3. Dans le cadre de la proposition, quelles seraient les économies approximatives pour votre entreprise si elle enregistrait un produit au lieu de demander une licence de mise en marché ?
	Économies de coûts ($CAN)
   Cliquez ou appuyez ici pour saisir du texte. 

	4. Quelles seraient les ventes potentielles pour votre entreprise si votre produit pouvait entrer sur le marché jusqu'à 60 jours plus tôt  (c.-à-d. la voie d'enregistrement proposée au lieu de la disposition de soixante jours) ?

	Ventes potentielles ($CAN)
   Cliquez ou appuyez ici pour saisir du texte. 

	5. Compte tenu de la voie d'enregistrement proposée, y a-t-il un intérêt à augmenter le nombre de monographies de produits Santé Canada disponibles afin qu'un plus grand nombre de produits soient admissibles à l’enregistrement ?


	   Cliquez ou appuyez ici pour saisir du texte. 

	Soumission des renseignements relatifs à l'enregistrement

EXIGENCE ACTUELLE
Demande de licence de mise en marché :  L'article 5 du RPSN décrit les renseignements qui doivent être inclus dans la demande de licence. Santé Canada évalue ces renseignements dans le cadre de sa décision d'homologation préalable à la mise en marché. 

Renseignements sur le site : L'article 22 du RPSN exige que les renseignements sur le site du produit homologué soient soumis à Santé Canada avant la première vente du produit.  Cela comprend : 
(a) le nom et les coordonnées des fabricants, des emballeurs, des étiqueteurs et des importateurs ; ainsi que les numéros de licence d'exploitation si la personne exerce l'activité au Canada ;
(b) le nom et les coordonnées de chaque distributeur ;
(c) les adresses de tous les sites où le produit est fabriqué, emballé ou étiqueté ;
(d) l'adresse de chaque bâtiment dans lequel le produit est entreposé à des fins d'importation ou de distribution ; et
(e) pour les produits importés, une preuve établissant que le produit sera fabriqué, emballé, étiqueté, importé, distribué et entreposé conformément aux bonnes pratiques de fabrication canadiennes énoncées à la partie 3 (ou à des normes équivalentes).
 
PROJET DE RÈGLEMENT 
L'objectif est de réduire les exigences de présentation en vertu de l'article 5 pour l'enregistrement. Par exemple, la présentation du texte de l'étiquette, des spécifications du produit fini et de l'énoncé indiquant la fonction de chaque ingrédient non médicinal ne serait pas requise dans le cadre de l'enregistrement. Seuls les renseignements clés sur le produit seraient recueillis au moment de l'enregistrement pour faciliter l'identification du produit et la surveillance après la mise en marché. Les renseignements qui ne doivent plus être soumis doivent être conservés dans les dossiers et fournis au Ministère sur demande après l'enregistrement.

Des renseignements sur le site seraient également requis au moment de l'enregistrement, ce qui reflète l'exigence réglementaire existante préalable à la mise en marché pour les produits homologués. La proposition vise à exiger que les renseignements visés aux alinéas a) et c) soient présentés et que les renseignements visés aux alinéas b), d) et e) soient conservés.


	6.  Quelle serait l'incidence des changements apportés à la présentation des renseignements sur votre entreprise ?


	   Cliquez ou appuyez ici pour saisir du texte. 

	Modifications après la mise en marché en cours d'enregistrement 

EXIGENCE ACTUELLE
Tous les changements apportés après l'octroi de la licence de mise en marché sont traités au moyen d'une demande de  modification (article 11), d'un avis (article 12) ou d'une nouvelle demande de licence de mise en marché (article 13). C'est également le cas pour les demandes fondées sur des monographies, même lorsque les changements s'inscrivent dans la portée de la monographie applicable de Santé Canada.

PROJET DE RÈGLEMENT 
Modifications : Dans le cadre du processus d'enregistrement, ne serait plus applicable.

Notifications :  Les titulaires d'enregistrement seraient tenus d'aviser Santé Canada de tout changement apporté aux renseignements soumis au moment de l'enregistrement, dans les soixante jours suivant la date du changement. Il s'agirait notamment d'aviser Santé Canada lorsqu'un produit enregistré n'est plus vendu au Canada (cessation de la vente du produit) dans les soixante jours suivant la date à laquelle le titulaire de l'enregistrement a définitivement cessé de vendre le produit.

Les changements seraient limités à ceux qui sont apportés dans le cadre des paramètres de la monographie. Les changements qui font en sorte qu'un produit ne respecte pas la monographie originale pour laquelle le produit a été enregistré nécessiteraient de passer à la voie d'homologation du produit.


	7. En moyenne annuelle, à quelle fréquence votre entreprise présente-t-elle une modification à une licence de mise en marché de catégorie I ?

	Nombre de modifications
   Cliquez ou appuyez ici pour saisir du texte. 

	8. En moyenne, combien en coûte-t-il à votre entreprise pour modifier une licence de mise en marché de catégorie I ?

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

	9. Quel est le coût prévu par produit pour soumettre une notification à Santé Canada ?

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


	Approche de transition pour les produits homologués applicables qui passent à l'enregistrement

	Transition des produits existants 

PROJET DE RÈGLEMENT 
Les produits homologués qui satisfont au processus d’enregistrement et qui ont fourni des renseignements sur la licence d'exploitation seraient enregistrés administrativement par Santé Canada et conserveraient le même NPN/DIN-HM.  

Certains produits en transition peuvent devoir fournir des renseignements sur la licence d'exploitation à l'appui de leur enregistrement.  

Ces produits bénéficieraient d'une période de transition pouvant aller jusqu'à un an pour fournir à Santé Canada les renseignements relatifs à la licence d'exploitation. À la fin de la période de transition, les licences pour les produits admissibles à l'enregistrement qui ne comportent pas de renseignements sur la licence d'exploitation seraient abandonnées et un nouvel enregistrement et un NPN seraient nécessaires pour commercialiser votre produit au Canada.


	10. Quel est le nombre estimé de licence de mise en marché de catégorie I que votre entreprise détient mais n'a pas encore soumis de renseignements sur le site ?

	Nombre 
   Cliquez ou appuyez ici pour saisir du texte. 

	Discontinuation de la licence de mise en marché

EXIGENCE ACTUELLE
Une approche volontaire est actuellement en place. Comme l'indique la Politique de gestion des demandes d'homologation de produits de santé naturels: Aperçu, les titulaires de licence sont encouragés à aviser la Direction des produits de santé naturels et sans ordonnance s'ils n'ont plus besoin d'une licence de mise en marché active. 

PROJET DE RÈGLEMENT 
Les titulaires de licence de mise en marché sont tenus d'informer Santé Canada lorsqu'ils ont cessé définitivement la vente du produit homologué, et Santé Canada doit annuler la licence. Les interruptions temporaires de la vente ne comptent pas comme une cessation de vente.


	11. À quelle fréquence votre entreprise abandonne-t-elle définitivement une licence de mise en marché par année ? Un nombre ou une fourchette serait accepté.

	Nombre
   Cliquez ou appuyez ici pour saisir du texte. 

	12. Quel est le coût prévu par produit pour soumettre un avis de cessation de vente à Santé Canada ?
	Coût par produit ($CAN)
   Cliquez ou appuyez ici pour saisir du texte. 

	Réduire les autres fardeaux et irritants liés à l'homologation des produits

	Exigences relatives aux demandes de licence de mise en marché 

EXIGENCE ACTUELLE  
En vertu du RPSN, un produit doit être autorisé et une licence de mise en marché doit être délivrée avant qu'un PSN puisse être vendu légalement au Canada. La section 5 décrit les renseignements requis à l'appui d'une demande de permis.

PROJET DE RÈGLEMENT
L'objectif est d'élaborer une approche réglementaire souple fondée sur le risque qui harmonise les exigences relatives aux demandes avec les renseignements utilisés pour prendre une décision en matière d'autorisation.  L'article 5 du RPSN serait modifié afin de supprimer l'obligation de soumettre le texte de l'étiquette (5h)) et les spécifications du produit fini (5i)) avec toutes les demandes de licence.  Ces renseignements peuvent être demandés avant la mise en marché s'ils sont utilisés à l'appui d'une évaluation de l'innocuité ou de l'efficacité.


	13. Comme il est proposé ci-dessus, quelles seraient les économies estimées pour votre entreprise par licence de mise en marché ?

	Économies ($CAN)
   Cliquez ou appuyez ici pour saisir du texte. 

	Exigences relatives aux demandes de modification de la licence de mise en marché – notifications par opposition aux modifications 

EXIGENCE ACTUELLE  
Les notifications sont requises après qu'un changement a été apporté à un produit homologué et qu'il est peu probable qu'il ait une incidence sur l'innocuité du produit.
Le Règlement exige une notification dans les circonstances suivantes :
· Nouvelles coordonnées du titulaire de licence ;
· Une modification des renseignements sur la licence d'exploitation ;
· Changements apportés aux ingrédients non médicinaux qui n'ont pas d'incidence sur l'innocuité ou l'efficacité ;
· Changements à la marque nominative ou au nom propre/usuel d'un ingrédient médicinal ; et 
· L'ajout de renseignements sur les risques sur l'étiquette du produit.

Les modifications sont des changements apportés à un produit homologué qui doivent être approuvés par Santé Canada avant d'être mis en œuvre. Ces changements sont généralement ceux qui peuvent avoir une incidence sur l'innocuité ou l'efficacité du produit.
Le Règlement exige une modification dans les circonstances suivantes :
· Changements aux ingrédients médicinaux (matières premières, que l'ingrédient soit synthétique ou non synthétique, puissance);
· Changements à la dose, à la durée d'utilisation ou à l'utilisation recommandée;
· Modifications apportées aux spécifications du produit fini (p. ex. méthodes d'essai);
· Toute suppression ou modification des renseignements sur les risques figurant sur l'étiquette;
· Autres changements qui peuvent avoir une incidence sur l'innocuité ou l'efficacité, comme certains changements apportés aux ingrédients non médicinaux, à moins qu'ils ne soient considérés comme des changements fondamentaux.

PROJET DE RÈGLEMENT 
La nouvelle politique met à jour la liste permettant de déterminer quand un changement après la mise en marché peut être soumis sous forme de notification plutôt que de modification. La nouvelle approche tient compte à la fois du type de changement et du degré de certitude quant à son incidence potentielle sur l'innocuité ou l'efficacité. 

Les changements qui permettraient de passer d'une modification à une notification comprennent : 
· un changement de la matière première de l'un de ses ingrédients médicinaux, lorsque la quantité de l'ingrédient médicinal ne change pas ;
· changer l'un ou l'autre de ses ingrédients médicinaux pour qu'il soit fabriqué synthétiquement ;
· Changements apportés à la dose, à la durée d'utilisation ou à l'utilisation recommandée qui n'ont pas d'incidence sur les autres conditions d'utilisation recommandées et qui sont appuyés par une monographie ;
· Modifications apportées à la dose, à la durée d'utilisation, à l'utilisation recommandée ou aux renseignements sur les risques pour s'harmoniser avec les changements apportés à la monographie.


	14. Selon la liste proposée de modifications supplémentaires, à quelle fréquence votre entreprise présente-t-elle ces types de modifications par année ?

	Nombre
   Cliquez ou appuyez ici pour saisir du texte. 

	15. Quelles seraient les économies estimées pour votre entreprise si elle soumettait une notification au lieu d'une modification à ces types de changements ? Une série d'économies de coûts serait acceptée.

	Économies ($CAN)
   Cliquez ou appuyez ici pour saisir du texte. 

	Exigences relatives aux demandes de changements après la délivrance d’une licence de mise en marché – modifications et changements fondamentaux 
	
EXIGENCE ACTUELLE
Changements fondamentaux
Les changements fondamentaux sont ceux qui font que le PSN est considéré comme un nouveau produit, ce qui nécessite une nouvelle demande de licence de mise en marché et une autorisation subséquente et un NPN. Le Règlement considère les changements suivants comme des changements fondamentaux : 
· Changements à la quantité d'un ingrédient médicinal par unité posologique ;
· L'ajout ou la substitution d'un ingrédient médicinal ; et
· Changements à la forme posologique ou à la voie d'administration recommandée.

PROJET DE RÈGLEMENT 
L'intention de la politique est de mettre à jour la liste des changements considérés comme fondamentaux afin de mieux refléter les défis uniques liés à la production de PSN.  Cela permettrait de soumettre certains changements qui nécessitent actuellement une nouvelle demande sous forme de modifications, sous réserve de conditions précises.

Changements qui continueraient à nécessiter une nouvelle demande :
· Changements à la quantité d'ingrédients médicinaux par unité posologique qui ont une incidence sur l'efficacité, la nature ou le profil d'innocuité du produit ;
· L'ajout ou la substitution d'un ingrédient médicinal qui a une incidence sur le profil d'innocuité ou la nature du produit ;
· Changements à la forme posologique qui modifient la voie d'administration recommandée.

Changements qui permettraient de passer d'une nouvelle demande à une modification : 
· Changements apportés à la quantité d'un ingrédient médicinal par unité posologique qui n'ont pas d'incidence sur l'efficacité, la nature ou le profil d'innocuité du produit ;  
· l'ajout ou la substitution d'un ingrédient médicinal qui ne modifie pas le profil d'innocuité ou la nature du produit ; 
· Changements à la forme posologique qui ne modifient pas la voie d'administration recommandée.


	16. Veuillez décrire l’incidence positive ou négative de la souplesse proposée concernant les changements fondamentaux sur votre entreprise. Veuillez indiquer les coûts ou les économies de  coûts dans la mesure du possible.

	   Cliquez ou appuyez ici pour saisir du texte. 	

	Présentation des renseignements sur le site 
 
EXIGENCE ACTUELLE  
Le titulaire de la licence de mise en marché doit fournir des renseignements sur le site avant de commencer la vente du PSN homologué. 

PROJET DE RÈGLEMENT 
Les demandeurs de licence de mise en marché seraient tenus de fournir des renseignements sur le site avant que la licence ne soit délivré. Le ministre ne serait pas en mesure de délivrer le permis si les renseignements n'avaient pas été fournis.


	17. Si ce changement aux renseignements sur le site modifie vos pratiques opérationnelles, veuillez décrire comment.

	           Cliquez ou appuyez ici pour saisir du texte. 

	Transition des produits homologués existants qui resteront dans la voie d'homologation (c.-à-d. qui ne répondent pas à la voie d'enregistrement)

PROJET DE RÈGLEMENT 
Les produits homologués qui ont fourni des renseignements sur la licence d'exploitation continueraient d'être homologués et conserveraient le même NPN/DIN-HM.  

Pour certains produits, il peut être nécessaire de fournir des renseignements sur la licence d'exploitation à l'appui de leur licence, puisque la fourniture de renseignements sur le site deviendrait une condition de la licence de mise en marché.  

Ces produits bénéficieraient d'une période de transition pouvant aller jusqu'à un an pour fournir à Santé Canada les renseignements relatifs à la licence d'exploitation. À la fin de la période de transition, les licences de mise en marché pour les produits qui ne comportent pas de renseignements sur la licence d'exploitation seraient abandonnées, et une nouvelle licence de mise en marché et un NPN seraient nécessaires pour qu'un produit puisse être commercialisé au Canada.


	18. Quel est le nombre  estimatif de licences de mise en marché de catégorie II et III détenues par votre entreprise  pour lesquelles  les renseignements sur le site n’ont pas été soumis ?
	Nombre 
   Cliquez ou appuyez ici pour saisir du texte. 

	Étiquetage 
	Renseignements clés sur l'étiquette et tableau d'information sur le produit (TIP) 

EXIGENCES ACTUELLES
Les modifications à l'étiquetage des PSN publiées en 2022 exigent que la plupart des PSN soient étiquetés avec un TIP normalisé. 

Les flexibilités progressives permettent de déplacer des informations limitées du TIP vers un autre endroit sur l'étiquette, ou vers une notice d'accompagnement, un dépliant ou une étiquette numérique. Cela comprend le retrait des ingrédients non médicinaux de l'étiquette physique. 

Comme les entreprises ont jusqu'en 2028 pour se conformer aux modifications à l'étiquetage des PSN publiées en 2022, de nombreux PSN n'utilisent peut-être pas encore un TIP normalisé ou ne se conforment pas aux exigences plus normatives en matière de formatage et de lisibilité. 

PROJET DE RÈGLEMENT 
Il est proposé que les renseignements clés sur les produits ne soient plus tenus d'être formatés dans un TIP normalisé.

Les renseignements clés sur le produit devraient toujours être affichés bien en vue sur l'étiquette et il est proposé que certains renseignements soient prioritaires par rapport à d'autres renseignements obligatoires qui étaient également requis dans le TIP (p. ex. si une étiquette pelable est utilisée, ces renseignements  ne devraient pas se trouver derrière le dos pelable). Il s'agit de :
· Ingrédients médicinaux
· Usage ou fins recommandés
· Mises en garde et renseignements sur les allergies
· Mode d'emploi

Les renseignements clés devront toujours être présentés :
· avec des en-têtes nommés en gras et normalisés
· dans une taille de caractères minimale
· dans des types de police spécifiques
· dans un contraste qui est l'équivalent visuel d'un texte noir 100 % uni sur fond blanc

L'usage ou les fins recommandés seraient exemptés de l'inclusion d'un titre en gras et d'un contraste spécifique lorsqu'ils apparaissent entièrement sur l'espace principal.
 
Les exemptions aux exigences relatives au contraste, à la taille minimale prescrite des caractères et aux caractères de police énumérées ci-dessus seraient maintenues pour les PSN dont l'étiquette est petite (la surface disponible de l'étiquette est de <90 cm2) et les PSN pour lesquels :
· la quantité totale de PSN doit être utilisée dans un délai d'au plus une journée, conformément au mode d'emploi figurant sur l'étiquette ; ou
· le contenant immédiat du PSN ne contient pas plus de trois unités posologiques recommandées.

Un TIP demeurerait un moyen acceptable de présenter l'information et répondrait aux exigences du projet de règlement.

Étiquetage des ingrédients non médicinaux
De plus, les ingrédients non médicinaux seraient toujours exigés sur l'étiquette physique et ne pourraient pas être retirés par mesure de souplesse dans les situations de petits emballages. Une exception à cette exigence serait prévue pour les PSN présentant le risque le plus faible et portant de petites étiquettes.[footnoteRef:1] [1:  Un PSN présentant le risque le plus faible a un effet localisé ou cosmétique et est appliqué sur la peau ou dans la bouche. Les produits à faible risque sont approuvés pour des bienfaits mineurs pour la santé pour des problèmes qui, autrement, se résorberaient d'eux-mêmes ou seraient spontanément résolus (p. ex. ne progresseraient pas), et comprennent les rince-bouche ; pastilles contre la toux ; des pastilles ; les dentifrices au fluorure ; les produits recommandés pour l'aromathérapie ou l'organothérapie (cavité topique et buccale) ; et essences florales (cavité topique et buccale). Cependant, ils n'incluent pas les nosodes. Ces produits ne dépendent pas de l'absorption systémique ou de l'ingestion pour obtenir leurs bienfaits pour la santé.] 


Étiquetage des ingrédients médicinaux 

EXIGENCE ACTUELLE

Le RPSN exige que tous les renseignements sur les ingrédients médicinaux figurent sur l'étiquette physique d'un PSN.

PROJET DE RÈGLEMENT 

Tous les renseignements sur les ingrédients médicinaux devraient être disponibles pour le consommateur, soit sur l'étiquette physique, soit sur une combinaison de l'étiquette physique et d'une étiquette ou d'un dépliant numérique (le cas échéant, tous les renseignements sur l'étiquette sont requis). En d'autres termes, une étiquette numérique ne serait pas nécessaire et, dans les cas où l'étiquette numérique n'est pas utilisée, tous les renseignements devraient figurer sur l'étiquette physique.

Les renseignements qui pourraient être retirés de l'étiquette physique et inclus sur une étiquette numérique (ou un dépliant) pour compléter l'étiquette physique comprendraient :
•	le nom propre binomial latin, si le nom usuel figure sur l'étiquette physique, sauf si l'ingrédient est un probiotique ; et
•	une description de la matière première.

Étiquetage des allergènes de parfum 

EXIGENCE ACTUELLE
Le RPSN exige une liste qualitative, par nom usuel, des ingrédients non médicinaux du PSN.  En pratique, les ingrédients qui composent un parfum peuvent être regroupés dans la section non médicinale de l'étiquette sous le terme « parfum ». Les attentes en matière de déclaration des allergènes de parfum sont décrites dans les lignes directrices. 

PROJET DE RÈGLEMENT 
Santé Canada propose une modification qui permettrait le regroupement d'ingrédients non médicinaux sous le terme « parfum » par règlement et harmoniserait l'exigence de déclaration des allergènes de parfum avec le Règlement sur les cosmétiques, c'est-à-dire que les ingrédients allergènes de parfum qui sont contenus dans le groupe de parfums devraient être déclarés sur l'étiquette.

Étiquetage des conditions d'utilisation recommandées 

EXIGENCE ACTUELLE
Toutes les conditions d'utilisation recommandées doivent figurer sur l'étiquette physique.

Le document d'orientation sur l'étiquetage des PSN permet de déplacer certains avertissements au point d'utilisation (p. ex. cesser l'utilisation et consulter un professionnel de la santé si les symptômes persistent)  vers une version numérique pour les produits à faible risque (ceux visés aux alinéas 93.5b) à d)).

PROJET DE RÈGLEMENT 
Élaborer une liste incorporée par renvoi des conditions d'utilisation recommandées qui pourraient être déplacées de l'étiquette physique vers un dépliant, une notice d'accompagnement ou une étiquette numérique. Il est également proposé que le document d'incorporation par renvoi (IPR) comprenne toutes les conditions qui seraient associées au déplacement de ces renseignements. Par exemple, l'IPR pourrait indiquer qu'une mise en garde complète pourrait être incluse sur une étiquette numérique à condition qu'une version abrégée se trouve sur l'étiquette physique. L'utilisation de l'IPR signifie que l'approche permettrait de déplacer des renseignements supplémentaires vers une étiquette numérique à l'avenir.


	19. En ce qui concerne les modifications proposées aux ingrédients non médicinaux, combien de vos produits seraient touchés par ces modifications  (c.-à-d. combien de produits ont déjà déplacé les ingrédients non médicinaux de l'étiquette physique vers un dépliant, une notice d'accompagnement ou un site Web)? Remarque : Ne comptez pas les produits qui seraient exemptés de la nouvelle exigence de conserver les ingrédients non médicinaux sur l'étiquette, c'est-à-dire  les  PSN de type cosmétique dans de petits emballages.

	Nombre
Cliquez ou appuyez ici pour saisir du texte.

	20. Quel est le coût prévu par produit touché pour déplacer les ingrédients non médicinaux qui se trouvent actuellement dans l'espace numérique, le dépliant ou la notice d'accompagnement sur l'étiquette physique (extérieure et intérieure) d'un PSN ? 

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

	21. En quoi la souplesse proposée d'avoir des ingrédients médicinaux sur l'étiquette physique ou sur une combinaison de l'étiquette physique et de l'étiquette numérique serait-elle avantageuse pour votre entreprise ?

	   Cliquez ou appuyez ici pour saisir du texte. 

	22. En quoi la souplesse proposée pour disposer d'une liste administrative des conditions d'utilisation recommandées qui peut être transférée à une étiquette numérique avec ou sans conditions serait-elle avantageuse pour votre entreprise ?


	           Cliquez ou appuyez ici pour saisir du texte. 

	Période de transition

EXIGENCE ACTUELLE
Toutes les entreprises ont jusqu'au 22 juin 2028 avant que leurs PSN soient tenus de se conformer aux modifications à l'étiquetage des PSN qui ont été publiées en 2022.

PROJET DE RÈGLEMENT 
Santé Canada envisage de prolonger de deux ans la période de transition des modifications apportées à l'étiquetage des PSN en 2022 afin de laisser le temps de se conformer aux exigences mises à jour. Le calendrier dépendra de la date de publication finale de ce projet de règlement. La période de deux ans commencerait à la date la plus tardive ;
1.	Le 21 juin 2028 ; ou
2.	La date de publication finale de ce projet de règlement.
 
La suppression de la flexibilité qui a été introduite dans les modifications apportées à l'étiquetage des PSN en 2022 pour permettre aux ingrédients non médicinaux d'être déplacés vers une étiquette ou un dépliant numérique pourrait avoir une incidence sur certains produits qui ont déjà fait l'objet d'une transition. Pour cette raison, il est proposé de prolonger la période de transition pour l’obligation de toujours inclure les ingrédients non médicinaux sur l’étiquette physique.

Il est proposé d'appliquer la date de conformité au moment de la fabrication ou de l'importation afin de s'assurer que les produits au détail ne sont pas touchés par la fin de la période de transition.

	23. Prévoyez-vous des complications liées à l'application de la date de conformité à la date de fabrication ou d'importation ?


	           Cliquez ou appuyez ici pour saisir du texte. 

	Surveillance de la sécurité

	Rapport sommaire annuel
EXIGENCE ACTUELLE
 Chaque année, le titulaire d’une licence de mise en marché doit préparer et tenir à jour un rapport de synthèse et le présenter à Santé Canada sur demande.

PROJET DE RÈGLEMENT 
Il est proposé de supprimer l'obligation de préparer un rapport de synthèse annuel et de le fournir au ministre sur demande.
Rapports relatifs à des enjeux

EXIGENCE ACTUELLE
Selon l'alinéa 24(3)b) du RPSN, si le ministre a des motifs raisonnables de croire que le produit de santé naturel n'est peut-être plus sûr lorsqu'il est utilisé dans les conditions d'emploi recommandées, il peut demander au titulaire de la licence de préparer et de lui fournir un rapport de synthèse provisoire dans les 30 jours suivant la date de réception de la demande.

PROJET DE RÈGLEMENT
Il est proposé de supprimer l'obligation de préparer un rapport de synthèse provisoire complet et de le fournir au ministre sur demande.

La proposition introduirait un pouvoir discrétionnaire permettant au ministre d'exiger un rapport sur une question contenant une analyse critique concise d'une question de sûreté précise, y compris les renseignements sur lesquels l'analyse est fondée, et toute information supplémentaire précisée par le ministre qui est accessible au titulaire de la licence ou de l'enregistrement.

Le seuil à partir duquel le ministre peut exiger un rapport sur un problème serait si le ministre prend connaissance d'un problème qui pourrait avoir des répercussions importantes sur les risques associés au produit.

Notification
EXIGENCE ACTUELLE
Les lignes directrices encouragent les titulaires d’une licence de mise en marché à informer sans délai s'ils concluent, d'après le  Rapport de synthèse annuel, qu'il y a eu un changement important dans ce que l'on sait des risques et des avantages d'un produit de santé naturel.

PROJET DE RÈGLEMENT 
Si, après examen des renseignements sur l'innocuité, le titulaire d’une licence de mise en marché ou d'enregistrement conclut qu'il existe un problème d'innocuité important lié aux risques associés au PSN, le ministre doit en être avisé par écrit sans délai. Les avis doivent inclure le problème, l'importance et les mesures que le titulaire de licence de mise en marché ou d'enregistrement a prises ou a l'intention de prendre au Canada, si elles sont connues. De plus, si le ministre prend connaissance de nouveaux renseignements concernant les risques du PSN, il aura le pouvoir de demander au titulaire de la licence de mise en marché ou de l'enregistrement de fournir toute information compilée pertinente à ces risques.

Conservation des dossiers pour les obligations de vigilance après la mise en marché
EXIGENCE ACTUELLE
Selon la pratique actuelle, la conservation des dossiers est pratiquée à l'appui des exigences réglementaires, y compris les exigences de déclaration des réactions en vertu de l'article 24. 

Les lignes directrices sur la déclaration des effets indésirables des produits de santé commercialisés à l'intention de l'industrie recommande une période de conservation de 25 ans.

PROJET DE RÈGLEMENT 
Il est proposé d'ajouter au RPSN une exigence de conservation des dossiers qui s'applique à toutes les obligations de vigilance après la mise en marché et qui oblige le titulaire d’une licence de mise en marché ou d'enregistrement à tenir des registres de vigilance.

L'exigence proposée de tenir des registres de vigilance survient au moment de l'octroi de la licence de mise en marché et cesse cinq ans après l'interruption ou l'annulation de la licence ou de l'enregistrement du produit.

Inclure une exigence selon laquelle le titulaire de la licence de mise en marché ou de l'enregistrement doit conserver les dossiers de vigilance individuels pendant au moins 10 ans après la date de leur création, ou jusqu'à 5 ans après l'interruption ou l'annulation de la licence de mise en marché ou de l'enregistrement du produit, selon la première éventualité.

Dans le cas où une autre personne devient le titulaire de la licence de mise en marché ou de l'enregistrement, il est nécessaire que l'ancien titulaire de la licence de mise en marché ou de l'enregistrement transfère les dossiers de vigilance au nouveau titulaire de la licence de mise en marché ou de l'enregistrement, et que le nouveau titulaire les conserve pour le reste de la période de conservation prescrite.


	24. En moyenne, sur une période de cinq ans, combien de rapports de synthèse annuels votre entreprise présente-t-elle à Santé Canada ?
	Nombre
Cliquez ou appuyez ici pour saisir du texte.


	25. Sur une base annuelle, quel est le coût moyen de la préparation et de la tenue d'un rapport de synthèse annuel ?
	Coût ($CAN)
Cliquez ou appuyez ici pour saisir du texte.


	26. D'après votre réponse à la question #25, votre entreprise informe-t-elle également Santé Canada de problèmes de sécurité importants ? 
	Oui
☐
	Non
☐
Passez à la Q28

	27. Dans l'affirmative, combien en coûte-t-il à votre entreprise pour soumettre ce type d'avis chaque année ?
	Coût ($CAN)
Cliquez ou appuyez ici pour saisir du texte.

	28. Conservez-vous actuellement les dossiers au-delà de 10 ans ?
	Oui
☐
	Non
☐
Passez à la Q30


	29. Quel format de conservation des dossiers votre entreprise utilise-t-elle ? Et combien cela coûte-t-il annuellement ?
	Coût ($CAN)
Physique
Cliquez ou appuyez ici pour saisir du texte.
	Coût ($CAN)
Infonuagique/numérique
   Cliquez ou appuyez ici pour saisir du texte. 


	30. Quel est le coût prévu de la conservation des dossiers de vigilance par année, selon le format de votre pratique ou de votre préférence opérationnelle ?

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

	Coût ($CAN)
Infonuagique/numérique
   Cliquez ou appuyez ici pour saisir du texte. 

	Notifications de  Bonnes pratiques de fabrication (BPF)
	EXIGENCE ACTUELLE
Une organisation est tenue de soumettre des avis à Santé Canada dans les 60 jours lorsque des changements importants sont apportés et que ceux-ci modifient un bâtiment, un équipement, une pratique ou une procédure. 

PROJET DE RÈGLEMENT
Il est proposé de limiter le nombre de notifications de BPF requises lorsque des changements sont apportés qui modifient un bâtiment, un équipement, une pratique ou des procédures.

	31. En moyenne, combien d’avis liés à des modifications de bâtiments, d’équipement, de pratiques ou de procédures votre organisation soumet-elle à Santé Canada chaque année ?
	Nombre moyen par année
 


	32. En moyenne, combien en coûte-t-il à votre organisation pour compiler et soumettre les renseignements requis pour une seule déclaration à Santé Canada ?
	Coût ($CAN)
Cliquez ou appuyez ici pour saisir du texte.

	  Renouvellement des licences d’exploitation – Attribution de dates d’expiration 
	EXIGENCE ACTUELLE
Le Règlement prescrit la période de renouvellement d’une licence d’exploitation en fonction de la durée de détention de la licence d’exploitation. Ce système est rigide et ne tient pas compte de l’historique de la partie réglementée ou de son expérience avec d’autres gammes de produits.

PROJET DE RÈGLEMENT
Il est proposé de faire passer les renouvellements à un système fondé sur le risque pour déterminer quand une licence doit être renouvelée.

	33. En moyenne, combien en coûte-t-il à votre organisation pour compiler et soumettre les renseignements requis pour renouveler une licence d’exploitation unique ?

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

	Commentaires généraux
	34. D'après votre compréhension du projet de réduction du fardeau administratif pour les produits de santé naturels, avez-vous des commentaires ou des considérations qui n'ont pas été mentionnés ou discutés ?


	   Cliquez ou appuyez ici pour saisir du texte. 
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