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GOVERNMENT NOTICES

DEPARTMENT OF THE ENVIRONMENT

CANADIAN ENVIRONMENTAL PROTECTION
ACT, 1999

Notice concerning the availability of an equivalency
agreement and of a report that summarizes how any
comments or notices of objection were addressed

Pursuant to subsection 10(7) of the Canadian Environ-
mental Protection Act, 1999, notice is hereby given that
the Minister of the Environment has entered into and
makes available the Agreement on the Equivalency of
Federal and Nova Scotia Regulations for the Control of
Greenhouse Gas Emissions from Electricity Producers in
Nowva Scotia, 2025.

Notice is also hereby given pursuant to subsection 10(6)
of the Act of the availability of a report summarizing how
comments and notices of objection were addressed fur-
ther to the 60-day public comment period.

The agreement and the report are available as of Decem-
ber 28, 2024, on the Department of the Environment’s
Canadian Environmental Protection Act Registry.

Contact

Karishma Boroowa

Director

Electricity and Combustion Division
Energy and Transportation Directorate
Environment and Climate Change Canada
Email: ecd-dec@ec.gc.ca

DEPARTMENT OF HEALTH

CANADIAN ENVIRONMENTAL PROTECTION
ACT, 1999

Guidelines for Canadian Drinking Water
Quality — Iron

Pursuant to subsection 55(3) of the Canadian Environ-
mental Protection Act, 1999, the Minister of Health hereby
gives notice of the final Guidelines for Canadian Drinking
Water Quality — Iron. The technical document for these
guidelines is available on Water Quality - Reports and

AVIS DU GOUVERNEMENT

MINISTERE DE L'ENVIRONNEMENT

LOI CANADIENNE SUR LA PROTECTION DE
L'ENVIRONNEMENT (1999)

Avis de disponibilité d’un accord d’équivalence et
d’un rapport résumant comment on a donné suite
aux commentaires et aux avis d’opposition

Conformément au paragraphe 10(7) de la Loi canadienne
sur la protection de U'environnement (1999), avis est par
la présente donné que le ministre de I'Environnement a
conclu et rend disponible ’Accord d’équivalence concer-
nant les réglements fédéral et néo-écossais visant le
contréle des émissions de gaz a effet de serre des produc-
teurs d’électricité de la Nouvelle-Ecosse, 2025.

De plus, conformément au paragraphe 10(6) de la Loi, avis
est par la présente donné de la disponibilité d’'un rapport
résumant comment on a donné suite aux commentaires et
aux avis d’opposition a la suite de la période de commen-
taires du public de 60 jours.

L’accord et le rapport sont disponibles a compter
du 28 décembre 2024 dans le Registre de la Loi cana-
dienne sur la protection de ’environnement du ministére
de ’Environnement.

Personne-ressource

Karishma Boroowa

Directrice

Division d’électricité et de la combustion

Direction de I’énergie et des transports
Environnement et Changement climatique Canada
Courriel : ecd-dec@ec.gc.ca

MINISTERE DE LA SANTE

LOI CANADIENNE SUR LA PROTECTION DE
L'ENVIRONNEMENT (1999)

Recommandations pour la qualité de I'eau potable au
Canada : Fer

Conformément au paragraphe 55(3) de la Loi canadienne
sur la protection de l'environnement (1999), le ministre
de la Santé donne avis, par la présente, des Recomman-
dations pour la qualité de l'eau potable au Canada : Fer.
Le document technique relatif a cette ligne directrice est


https://www.canada.ca/fr/environnement-changement-climatique/services/registre-environnemental-loi-canadienne-protection.html
https://www.canada.ca/fr/environnement-changement-climatique/services/registre-environnemental-loi-canadienne-protection.html
mailto:ecd-dec%40ec.gc.ca?subject=
https://www.canada.ca/en/environment-climate-change/services/canadian-environmental-protection-act-registry.html
mailto:ecd-dec%40ec.gc.ca?subject=
http://www.canada.ca/en/health-canada/services/environmental-workplace-health/reports-publications/water-quality.html
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Publications. This document was publicly consulted for
60 days in 2023 and was updated taking into consideration
the comments received.

December 27, 2024

Greg Carreau

Director General
Safe Environments Directorate

On behalf of the Minister of Health

ANNEX

Guideline

An aesthetic objective (AO) of < 0.1 mg/L (100 pg/L) is
established for total iron in drinking water.

Executive summary

This guideline technical document was prepared in col-
laboration with the Federal-Provincial-Territorial Com-
mittee on Drinking Water and assesses all available infor-
mation on iron.

Exposure

Iron is a ubiquitous metal in the environment originating
from both natural sources and human activities. It occurs
mostly in the form of organic and inorganic compounds
and, to a lesser extent, in its metallic form. People in Can-
ada are exposed to iron mainly through food and, to a
lesser extent, through drinking water, principally because
of corrosion in the distribution system or from ground-
water supplies. Exposure through drinking water contrib-
utes less than 10% of the total daily iron intake.

Health effects

Iron is an essential element for humans. However, short-
term oral exposure to very high levels of supplemental
iron (>30 mg/day as nonheme iron) or of ingested iron
from all sources (total iron intake >45 mg/day) may cause
adverse health effects, with gastrointestinal distress being
the most sensitive endpoint. The overall weight of scien-
tific evidence indicates that iron is not a reproductive toxi-
cant, a developmental toxicant, or a carcinogen.

disponible sur le site Qualité de I'eau - Rapports et publi-
cations. Ce document a fait I'objet d’'une consultation
publique de 60 jours en 2023 et a été mis a jour en tenant
compte des commentaires regus.

Le 27 décembre 2024

Le directeur général
Direction de la sécurité des milieux

Greg Carreau
Au nom du ministre de la Santé

ANNEXE

Recommandation

L'objectif d’ordre esthétique (OE) de < 0,1 mg/L (100 ug/L)
est établi pour le fer total dans I'eau potable.

Résumé

Le présent document technique a été préparé en colla-
boration avec le Comité fédéral-provincial-territorial sur
l’eau potable et évalue toute I'information disponible sur
le fer.

Exposition

Le fer est un métal omniprésent dans I’environnement,
qui provient a la fois de sources naturelles et d’activi-
tés humaines. Il est présent principalement sous forme
de composés organiques et inorganiques et, dans une
moindre mesure, sous sa forme métallique. La popula-
tion canadienne est exposée au fer principalement par les
aliments et, dans une moindre mesure, par I'eau potable,
principalement en raison de la corrosion du réseau de
distribution ou dans les systémes approvisionnés par des
eaux souterraines. L’exposition par I’eau potable repré-
sente moins de 10 % de la consommation quotidienne
totale de fer.

Effets sur la santé

Le fer est un élément essentiel pour I’humain. Toutefois,
I’exposition par voie orale de courte durée a des concen-
trations tres élevées de supplément de fer (> 30 mg/jour
sous forme de fer non hémique) ou de fer ingéré prove-
nant de toutes les sources (apport total en fer > 45 mg/
jour) peut avoir des effets nocifs sur la santé, les troubles
gastro-intestinaux étant l'effet le plus sensible. La force
probante globale de la preuve scientifique indique que le
fer n’est pas toxique pour la reproduction ou le développe-
ment et qu’il n’est pas cancérogene.


https://www.canada.ca/fr/sante-canada/services/sante-environnement-milieu-travail/rapports-publications/qualite-eau.html
https://www.canada.ca/fr/sante-canada/services/sante-environnement-milieu-travail/rapports-publications/qualite-eau.html
http://www.canada.ca/en/health-canada/services/environmental-workplace-health/reports-publications/water-quality.html
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Aesthetic considerations

Concerns about iron in drinking water are often related
to consumer complaints regarding discoloured water. The
AO of < 0.1 mg/L (100 ug/L) is intended to minimize the
occurrence of discoloured water due to the presence of
iron oxides and to improve consumer confidence in drink-
ing water quality.

Analytical and treatment considerations

The development of a drinking water guideline takes into
consideration the ability to measure the contaminant and
to remove it from drinking water supplies. Several ana-
Iytical methods are available for measuring iron in water
at concentrations well below the AO.

At the municipal level, treatment technologies that are
available to effectively decrease iron concentrations in
drinking water include aeration, chemical oxidation, and
coagulation followed by granular or membrane filtration,
as well as adsorption, and biological filtration. Most well-
operated and optimized treatment plants can achieve iron
concentrations of 0.1 mg/L or less in the treated water.
The AO of < 0.1 mg/L would minimize the occurrence of
discoloured water and taste complaints, aid in the removal
of co-occurring Mn, ensure that a disinfectant residual is
maintained and improve consumer confidence in drink-
ing water quality. Prior to full-scale implementation,
bench- and/or pilot-scale studies should be conducted
using source water to ensure sufficient iron removal and
to optimize performance.

In cases where iron removal is desired at a small-system
or household level, for example, a private well, a residen-
tial drinking water treatment unit may be an option. Cer-
tified residential treatment units for the removal of iron
from drinking water are currently available.

Distribution system

The implications of the accumulation and release of iron
and co-occurring contaminants of health concern (such as
arsenic, lead, manganese and radiological contaminants)
in distribution systems have been well documented. Iron
corrosion by-products can also deplete the disinfectant
residual. It is recommended that water utilities develop
a distribution system management plan to minimize the
release of iron and the potential for co-occurring contam-
inants in the system.

Considérations esthétiques

Les préoccupations au sujet du fer dans I'eau potable sont
souvent liées aux plaintes des consommateurs concernant
une coloration de'eau. L’OE de < 0,1 mg/L (100 ug/L) vise
a réduire au minimum la coloration de I’eau en raison de
la présence d’oxydes de fer et a améliorer la confiance des
consommateurs a I’égard de la qualité de ’eau potable.

Considérations relatives a I'analyse et au traitement

L’élaboration d’une recommandation pour l’eau potable
tient compte de la capacité de mesurer le contaminant et
de l'enlever des approvisionnements en eau potable. Plu-
sieurs méthodes d’analyse sont disponibles pour mesurer
le fer dans l'eau a des concentrations bien inférieures a
I'OE.

A Téchelle municipale, les technologies de traitement qui
permettent de réduire efficacement les concentrations de
fer dans I'eau potable comprennent I'aération, 'oxydation
chimique et la coagulation suivie de la filtration granulaire
ou de la filtration sur membrane, de méme que I'adsorp-
tion et la biofiltration. La plupart des installations de trai-
tement bien opérées et optimisées peuvent atteindre des
concentrations de fer de 0,1 mg/L ou moins dans I’eau trai-
tée. L’OE de < 0,1 mg/L réduirait au minimum la présence
d’eau colorée et de problemes de gofit, aiderait a enlever
le Mn cooccurrent, assurerait le maintien du désinfectant
résiduel et améliorerait la confiance des consommateurs
en la qualité de I'eau potable. Avant la mise en ceuvre a
grande échelle, des études a I’échelle de banc d’essai ou
des études pilotes devraient étre menées avec ’eau de la
source d’eau pour assurer un enlévement suffisant du fer
et optimiser la performance.

Dans les cas ou l'on souhaite enlever le fer a ’échelle
résidentielle, par exemple, lorsque I'’eau potable dune
résidence provient d’'un puits privé, un dispositif de trai-
tement de I'eau potable résidentiel peut étre une option.
A Theure actuelle, des dispositifs de traitement de I'eau
potable certifié pour ’enlevement du fer de I'eau potable
sont disponibles.

Réseau de distribution

Les répercussions pour la santé de l'accumulation et
de la libération de fer et de contaminants cooccurrents
(comme l’arsenic, le plomb, le manganese et les conta-
minants radiologiques) dans les réseaux de distribution
sont bien documentées. Les sous-produits de corrosion
du fer peuvent aussi épuiser le désinfectant résiduel. Il est
recommandé aux responsables de systemes de distribu-
tion d’eau potable d’élaborer un plan de gestion du réseau
de distribution afin de réduire au minimum la libération
de fer et le potentiel de contaminants cooccurrents dans
le réseau.
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INNOVATION, SCIENCE AND ECONOMIC
DEVELOPMENT CANADA

RADIOCOMMUNICATION ACT

Notice No. SMSE-013-24 — Consultation on Changes
to Licensing Requirements and Conditions of Licence
on Space Debris Mitigation

Notice is hereby given that Innovation, Science and
Economic Development Canada is releasing Consulta-
tion on Changes to Licensing Requirements and Condi-
tions of Licence on Space Debris Mitigation. This con-
sultation addresses proposals for updating the current
licensing requirements and conditions of licence for
Non-Geostationary Satellite Orbit systems related to the
mitigation of space debris, as found in Client Procedures
Circular (CPC) 2-6-02.

Interested parties should submit their comments no later
than February 26, 2025. Reply comments should be sub-
mitted no later than April 7, 2025. All comments and reply
comments received will be made available on ISED’s Spec-
trum Management and Telecommunications website.

Respondents are requested to provide their com-
ments in electronic format (Microsoft Word or Adobe
PDF) to the following email address: satelliteplanning-
planificationsatellite@ised-isde.gc.ca.

All submissions should cite the Canada Gazette, Part 1,
the publication date, the title, and the notice reference
number (SMSE-013-24).

Copies of this notice and of documents referred to herein
are available electronically on ISED’s Spectrum Manage-
ment and Telecommunications website. Official versions
of notices can be viewed on the Canada Gazette website.

December 16, 2024

Wen Kwan

Acting Director General

Engineering, Planning and Standards Branch
Spectrum and Telecommunications Sector
Innovation, Science and Economic Development
Government of Canada

INNOVATION, SCIENCES ET DEVELOPPEMENT
ECONOMIQUE CANADA

LOI SUR LA RADIOCOMMUNICATION

Avis n° SMSE-013-24 — Consultation sur les
modifications aux exigences en matiére de licences
et aux conditions de licence relatives a la réduction
des débris spatiaux

Avis est par la présente donné qu’Innovation, Sciences
et Développement économique Canada (ISDE) a publié
la Consultation sur les modifications aux exigences en
matiere de licences et aux conditions de licence rela-
tives a la réduction des débris spatiaux. Cette consulta-
tion porte sur des propositions relatives a la mise a jour
des exigences en matiere de licences et des conditions de
licence actuelles liées a la réduction des débris spatiaux
pour les satellites non géostationnaires, telles qu’elles
figurent dans la Circulaire des procédures concernant les
clients CPC-2-6-02.

Les personnes intéressées sont priées de fournir leurs
commentaires au plus tard le 26 février 2025. Les réponses
aux commentaires recgus seront acceptées jusqu’au
7 avril 2025. Tous les commentaires regus en réponse a la
consultation seront disponibles sur le site Web de Gestion
du spectre et télécommunications d’'ISDE.

Les personnes intéressées sont priées de fournir
leurs commentaires sous forme électronique (Micro-
soft Word ou Adobe PDF) a l'adresse courriel sui-
vante : satelliteplanning-planificationsatellite@ised-isde.
ge.ca.

Tous les envois doivent citer la Partie I de la Gazette du
Canada, la date de publication, le titre et le numéro de
référence de I'avis (SMSE-013-24).

Le présent avis ainsi que les documents cités sont dispo-
nibles sur le site Web de Gestion du spectre et télécommu-
nications d’'ISDE. On peut consulter les versions officielles
des avis sur le site Web de la Gazette du Canada.

Le 16 décembre 2024

Le directeur général par intérim

Direction générale du génie, de la planification et des
normes

Secteur du Spectre et des Télécommunications

Innovation, Sciences et Développement économique du
Canada

Gouvernement du Canada

Wen Kwan


https://ised-isde.canada.ca/site/spectrum-management-telecommunications/en/learn-more/key-documents/consultations/consultation-changes-licensing-requirements-and-conditions-licence-space-debris-mitigation
https://ised-isde.canada.ca/site/spectrum-management-telecommunications/en/learn-more/key-documents/consultations/consultation-changes-licensing-requirements-and-conditions-licence-space-debris-mitigation
https://ised-isde.canada.ca/site/spectrum-management-telecommunications/en/learn-more/key-documents/consultations/consultation-changes-licensing-requirements-and-conditions-licence-space-debris-mitigation
https://www.ic.gc.ca/eic/site/smt-gst.nsf/eng/home?OpenDocument
https://www.ic.gc.ca/eic/site/smt-gst.nsf/eng/home?OpenDocument
mailto:satelliteplanning-planificationsatellite%40ised-isde.gc.ca?subject=
mailto:satelliteplanning-planificationsatellite%40ised-isde.gc.ca?subject=
https://www.ic.gc.ca/eic/site/smt-gst.nsf/eng/home?OpenDocument
https://www.ic.gc.ca/eic/site/smt-gst.nsf/eng/home?OpenDocument
https://www.gazette.gc.ca/rp-pr/publications-eng.html
https://ised-isde.canada.ca/site/gestion-spectre-telecommunications/fr/savoir-plus/documents-cles/consultations/consultation-modifications-aux-exigences-matiere-licences-aux-conditions-licence-relatives-reduction
https://ised-isde.canada.ca/site/gestion-spectre-telecommunications/fr/savoir-plus/documents-cles/consultations/consultation-modifications-aux-exigences-matiere-licences-aux-conditions-licence-relatives-reduction
https://ised-isde.canada.ca/site/gestion-spectre-telecommunications/fr/savoir-plus/documents-cles/consultations/consultation-modifications-aux-exigences-matiere-licences-aux-conditions-licence-relatives-reduction
https://ised-isde.canada.ca/site/gestion-spectre-telecommunications/fr?OpenDocument=
https://ised-isde.canada.ca/site/gestion-spectre-telecommunications/fr?OpenDocument=
mailto:satelliteplanning-planificationsatellite%40ised-isde.gc.ca?subject=
mailto:satelliteplanning-planificationsatellite%40ised-isde.gc.ca?subject=
https://ised-isde.canada.ca/site/gestion-spectre-telecommunications/fr
https://ised-isde.canada.ca/site/gestion-spectre-telecommunications/fr
https://www.gazette.gc.ca/rp-pr/publications-fra.html
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PRIVY COUNCIL OFFICE
Appointment opportunities

We know that our country is stronger — and our gou-
ernment more effective — when decision-makers reflect
Canada’s diversity. The Government of Canada has
implemented an appointment process that is transparent
and merit-based, strives for gender parity, and ensures
that Indigenous peoples and minority groups are prop-
erly represented in positions of leadership. We continue
to search for Canadians who reflect the values that we all
embrace: inclusion, honesty, fiscal prudence, and gener-
osity of spirit. Together, we will build a government as
diverse as Canada.

We are equally committed to providing a healthy work-
place that supports one’s dignity, self-esteem and the
ability to work to one’s full potential. With this in mind,
all appointees will be expected to take steps to promote
and maintain a healthy, respectful and harassment-free
work environment.

The Government of Canada is currently seeking applica-
tions from diverse and talented Canadians from across
the country who are interested in the following positions.

Current opportunities

The following opportunities for appointments to Gov-
ernor in Council positions are currently open for appli-
cations. Every opportunity is open for a minimum of two
weeks from the date of posting on the Governor in Council
appointments website.

Governor in Council appointment opportunities

BUREAU DU CONSEIL PRIVE

Possibilités de nominations

Nous savons que notre pays est plus fort et notre gou-
vernement plus efficace lorsque les décideurs reflétent
la diversité du Canada. Le gouvernement du Canada a
mis en ceuvre un processus de nomination transparent
et fondé sur le mérite qui reflete son engagement a assu-
rer la parité entre les sexes et une représentation adé-
quate des Autochtones et des groupes minoritaires dans
les postes de direction. Nous continuons de rechercher
des Canadiens qui incarnent les valeurs qui nous sont
cheéres : l'inclusion, lhonnéteté, la prudence financiére et
la générosité d’esprit. Ensemble, nous créerons un gou-
vernement aussi diversifié que le Canada.

Nous nous engageons également a offrir un milieu de
travail sain qui favorise la dignité et Uestime de soi des
personnes et leur capacité a réaliser leur plein potentiel
au travail. Dans cette optique, toutes les personnes nom-
mées devront prendre des mesures pour promouvoir et
maintenir un environnement de travail sain, respectueix
et exempt de harcélement.

Le gouvernement du Canada sollicite actuellement des
candidatures aupres de divers Canadiens talentueux
provenant de partout au pays qui manifestent un intérét
pour les postes suivants.

Possibilités d’emploi actuelles

Les possibilités de nominations des postes pourvus
par décret suivantes sont actuellement ouvertes aux
demandes. Chaque possibilité est ouverte aux demandes
pour un minimum de deux semaines a compter de la date
de la publication sur le site Web des nominations par le
gouverneur en conseil.

Possibilités de nominations par le gouverneur en
conseil

Position Organization Closing date

Poste Organisation Date de cloture

Director Bank of Canada

Chairperson Canada Deposit
Insurance

Corporation

Canada Industrial
Relations Board

Chairperson

Canada Industrial
Relations Board

Vice-Chairperson

Canada
Infrastructure Bank

Chairperson

Canada Lands
Company Limited

Director

Administrateur Banque du Canada

Président Société
d'assurance-dépots
du Canada

Président Conseil canadien

des relations
industrielles

Conseil canadien
des relations

Vice-président

industrielles
Président Banque de

I'infrastructure du

Canada
Administrateur Société

immobiliere du
Canada Limitée


https://www.canada.ca/fr/conseil-prive/sujets/nominations/gouverneur-conseil.html
https://www.canada.ca/fr/conseil-prive/sujets/nominations/gouverneur-conseil.html
https://www.canada.ca/en/privy-council/topics/appointments/governor-council.html
https://www.canada.ca/en/privy-council/topics/appointments/governor-council.html

2024-12-28 Canada Gazette Part I, Vol. 158, No. 52

Gazette du Canada Partie I, vol. 158, n° 52 4204

Position

Organization

Closing date

Poste

Organisation

Date de cloture

President

Chief Executive Officer

Assistant Chief
Commissioner

President

Chief Commissioner

Permanent Member

Director

President

Chairperson

Vice-Chairperson

Director

Reviewer

Member

Vice-Chairperson

Chairperson

Director

Canada Water
Agency

Canadian
Accessibility
Standards
Development
Organization

Canadian Grain
Commission

Canadian High
Arctic Research
Station

Canadian
Human Rights
Commission

Canadian
Nuclear Safety
Commission

Canadian Tourism
Commission

Canadian Tourism
Commission

Civilian Review
and Complaints
Commission

for the Royal
Canadian Mounted
Police

Civilian Review
and Complaints
Commission

for the Royal
Canadian Mounted
Police

Defence
Construction (1951)
Limited

Department of
Citizenship and
Immigration

Employment
Insurance Board of
Appeal

Federal Public
Sector Labour
Relations and
Employment
Board

First Nations
Infrastructure
Institute

First Nations
Infrastructure
Institute

February 3, 2025

Président

Président-directeur
général

Vice-président

Président

Président

Commissaire
permanent
Administrateur
Président-directeur

général

Président

Vice-président

Administrateur

Réviseur

Membre

Vice-président

Président

Conseiller

Agence
canadienne de
I'eau

Organisation
canadienne
d’élaboration
de normes
d’accessibilité

Commission
canadienne des
grains

Station canadienne
de recherche dans
I'Extréme-Arctique

Commission
canadienne
des droits de la
personne

Commission
canadienne de
sUreté nucléaire

Commission
canadienne du
tourisme

Commission
canadienne du
tourisme

Commission civile
d’examen et de
traitement des
plaintes relatives
a la Gendarmerie
royale du Canada

Commission civile
d’examen et de
traitement des
plaintes relatives
a la Gendarmerie
royale du Canada

Construction de
défense (1951)
Limitée
Ministere de la

Citoyenneté et de
I'Immigration

Conseil d'appel en
assurance-emploi

Commission des
relations de travail
et de I'emploi dans
le secteur public
fédéral

Institut des
infrastructures des
Premiéres Nations

Institut des
infrastructures des
Premiéres Nations

Le 3 février 2025
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Position

Organization

Closing date

Poste

Organisation

Date de cloture

Director (Federal)

Member

Member

Member

Commissioner of
Official Languages

Deputy Director of
Public Prosecutions

Ombudsperson for
the Department of
National Defence and
the Canadian Forces

Member

Chief Public Health
Officer

Principal

Director

Administrator

Co-chair

Halifax Port
Authority

Historic Sites and
Monuments Board
of Canada

National Seniors
Council

Natural Sciences
and Engineering
Research Council

Office of the
Commissioner of
Official Languages

Office of the
Director of Public
Prosecutions

Office of the
Ombudsperson for
the Department of
National Defence
and the Canadian
Forces

Payments in Lieu
of Taxes Dispute
Advisory Panel

Public Health
Agency of Canada

Royal Military
College of Canada

Sept-iles Port
Authority

Ship-source Oil
Pollution Fund
and Fund for
Railway Accidents
Involving
Designated Goods

Sustainable
Jobs Partnership
Council

Administrateur
(Fédéral)

Commissaire

Membre

Conseiller

Commissaire aux
langues officielles

Adjoint au directeur

des poursuites pénales

Ombudsman de la
Défense nationale
et des Forces
canadiennes

Membre

Administrateur en chef

de la santé publique

Recteur

Administrateur

Administrateur

Coprésident

Administration
portuaire de
Halifax

Commission
des lieux et
monuments
historiques du
Canada

Conseil national
des ainés

Conseil de
recherches en
sciences naturelles
et en génie

Commissariat aux
langues officielles

Bureau du
directeur des
poursuites pénales

Bureau de
I'ombudsman de la
Défense nationale
et des Forces
canadiennes

Comité consultatif
sur le reglement
des différends
associés aux
paiements en
remplacement
d'impots

Agence de la
santé publique du
Canada

College militaire
royal du Canada

Administration
portuaire de
Sept-lles

Caisse
d’indemnisation
des dommages
dus ala
pollution par les
hydrocarbures
causée par les
navires et Caisse
d’'indemnisation
pour les accidents
ferroviaires
impliquant des
marchandises
désignées

Conseil du
partenariat pour
des emplois
durables



2024-12-28 Canada Gazette Part I, Vol. 158, No. 52

Gazette du Canada Partie I, vol. 158, n° 52 4206

Position Organization Closing date Poste Organisation Date de cloture
Member Sustainable Membre Conseil du
Jobs Partnership partenariat pour
Council des emplois
durables
Chairperson The Jacques-Cartier Président Les Ponts
and Champlain Jacques-Cartier et
Bridges Inc. Champlain Inc.
Secretary The National Secrétaire Commission des
Battlefields champs de bataille
Commission nationaux
Member Transportation Conseiller Tribunal d’appel
Appeal Tribunal of des transports du
Canada Canada
Chairperson VIA Rail Canada Inc. Président VIA Rail Canada Inc.
Chairperson Windsor-Detroit Président Autorité du pont

Bridge Authority

Windsor-Détroit
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PARLIAMENT

HOUSE OF COMMONS
First Session, 44th Parliament

PRIVATE BILLS

Standing Order 130 respecting notices of intended appli-
cations for private bills was published in the Canada Gaz-
ette, Part I, on November 20, 2021.

For further information, contact the Private Members’
Business Office, House of Commons, West Block,
Room 314-C, Ottawa, Ontario K1A 0A6, 613-992-9511.

Charles Robert
Clerk of the House of Commons

ROYAL ASSENT
Thursday, December 12, 2024

On Thursday, December 12,2024, Mr. Kenneth MacKillop,
acting in his capacity as Deputy of the Governor General,
signified assent in His Majesty’s name to the bills listed
below.

Assent was signified by written declaration, pursuant to
the Royal Assent Act, S.C. 2002, c. 15. Section 5 of that Act
provides that each Act “. . . is deemed to be assented to on
the day on which the two Houses of Parliament have been
notified of the declaration.”

The Senate was notified of the written declaration on
Thursday, December 12, 2024.

The House of Commons was notified of the written dec-
laration on Thursday, December 12, 2024.

An Act to amend the Bankruptcy and Insolvency Act and
the Companies’ Creditors Arrangement Act (deemed
trust — perishable fruits and vegetables) (Bill C-280,
chapter 31, 2024)

An Act respecting temporary cost of living relief (afford-
ability) (Bill C-78, chapter 32, 2024)

Shaila Anwar
Clerk of the Senate and Clerk of the Parliaments

PARLEMENT

CHAMBRE DES COMMUNES
Premiére session, 44° |égislature

PROJETS DE LOI D'INTERET PRIVE

L’article 130 du Reglement relatif aux avis de demande de
projets de loi d’intérét privé a été publié dans la Partie I de
la Gazette du Canada du 20 novembre 2021.

Pour de plus amples renseignements, veuillez commu-
niquer avec le Bureau des affaires émanant des dépu-
tés a l’adresse suivante : Chambre des communes, Edi-
fice de 'Ouest, piece 314-C, Ottawa (Ontario) K1A 0A6,
613-992-9511.

Le greffier de la Chambre des communes
Charles Robert

SANCTION ROYALE
Le jeudi 12 décembre 2024

Le jeudi 12 décembre 2024, monsieur Kenneth MacKillop,
en sa qualité de suppléant de la gouverneure générale, a
accordé la sanction royale au nom de Sa Majesté aux pro-
jets de loi mentionnés ci-dessous.

La sanction a été octroyée par déclaration écrite, confor-
mément a la Loi sur la sanction royale, L.C. 2002, ch. 15.
Aux termes de I'article 5 de cette loi, « la déclaration écrite
porte sanction royale le jour ou les deux chambres du Par-
lement en ont été avisées ».

Le Sénat a été informé de la déclaration écrite le jeudi
12 décembre 2024.

La Chambre des communes a été informée de la déclara-
tion écrite le jeudi 12 décembre 2024.

Loi modifiant la Loi sur la faillite et I'insolvabilité et la Loi
sur les arrangements avec les créanciers des compa-
gnies (fiducie réputée — fruits et 1égumes périssables)
(Projet de loi C-280, chapitre 31, 2024)

Loi concernant l'allégement temporaire du cofit de la vie
(abordabilité) (Projet de loi C-78, chapitre 32, 2024)

La greffiéere du Sénat et greffiere des Parlements
Shaila Anwar


https://canadagazette.gc.ca/rp-pr/p1/2021/2021-11-20/html/parliament-parlement-fra.html
https://canadagazette.gc.ca/rp-pr/p1/2021/2021-11-20/html/parliament-parlement-eng.html
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ROYAL ASSENT
Tuesday, December 17, 2024

On Tuesday, December 17, 2024, Her Excellency the Gov-
ernor General signified assent in His Majesty’s name to
the bills listed below.

Assent was signified by written declaration, pursuant to
the Royal Assent Act, S.C. 2002, c. 15. Section 5 of that Act
provides that each Act “. . . is deemed to be assented to on
the day on which the two Houses of Parliament have been
notified of the declaration.”

The Senate was notified of the written declaration on
Tuesday, December 17, 2024.

The House of Commons was notified of the written dec-
laration on Tuesday, December 17, 2024.

An Act to amend the Criminal Code, to make consequen-
tial amendments to other Acts and to repeal a regula-
tion (miscarriage of justice reviews)

(Bill C-40, chapter 33, 2024)

An Act for granting to His Majesty certain sums of money
for the federal public administration for the fiscal year
ending March 31, 2025
(Bill C-79, chapter 34, 2024)

Shaila Anwar
Clerk of the Senate and Clerk of the Parliaments

OFFICE OF THE CHIEF ELECTORAL OFFICER
CANADA ELECTIONS ACT

Deregistration of a registered political party

As a result of the failure to comply with the obligations of
sections 413 and 415 of the Canada Elections Act, “Free
Party Canada” is deregistered, effective December 31, 2024.

December 13, 2024

Stéphane Perrault
Chief Electoral Officer

SANCTION ROYALE
Le mardi 17 décembre 2024

Le mardi 17 décembre 2024, Son Excellence la gouver-
neure générale a accordé la sanction royale au nom de Sa
Majesté aux projets de loi mentionnés ci-dessous.

La sanction a été octroyée par déclaration écrite, confor-
mément a la Loi sur la sanction royale, L.C. 2002, ch. 15.
Aux termes de I'article 5 de cette loi, « la déclaration écrite
porte sanction royale le jour ot les deux chambres du Par-
lement en ont été avisées ».

Le Sénat a été informé de la déclaration écrite le mardi
17 décembre 2024.

La Chambre des communes a été informée de la déclara-
tion écrite le mardi 17 décembre 2024.

Loi modifiant le Code criminel et d’autres lois en consé-
quence et abrogeant un réglement (examen des erreurs
judiciaires)

(Projet de loi C-40, chapitre 33, 2024)

Loi portant octroi a Sa Majesté de crédits pour 'adminis-
tration publique fédérale pendant I'exercice se termi-
nant le 31 mars 2025
(Projet de loi C-79, chapitre 34, 2024)

La greffiere du Sénat et greffiere des Parlements
Shaila Anwar

BUREAU DU DIRECTEUR GENERAL DES ELECTIONS
LOI ELECTORALE DU CANADA
Radiation d’un parti politique enregistré

En raison du défaut de remplir ses obligations en vertu des
articles 413 et 415 dela Loi électorale du Canada, le « Parti
libre Canada » est radié a compter du 31 décembre 2024.

Le 13 décembre 2024

Le directeur général des élections
Stéphane Perrault
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COMMISSIONS

CANADIAN INTERNATIONAL TRADE TRIBUNAL
INQUIRY

Building and facility construction and maintenance
services

The Canadian International Trade Tribunal has received
a complaint (file PR-2024-063) from 5D Property Man-
agement Group (5D), of Hamilton, Ontario, concerning
a procurement (solicitation K3D3C-240357) made by the
Department of Public Works and Government Services on
behalf of the Department of the Environment. The solicit-
ation was for the provision of mechanical, plumbing, heat-
ing, air conditioning and associated building maintenance
services. Pursuant to subsection 30.13(2) of the Canadian
International Trade Tribunal Act and subsection 7(2)
of the Canadian International Trade Tribunal Procure-
ment Inquiry Regulations, notice is given that the Tribu-
nal made a decision on December 13, 2024, to conduct an
inquiry into the complaint.

5D alleges that its technical proposal was unfairly evalu-
ated. It also alleges that there may be a conflict of interest
within the evaluation team.

Further information may be obtained from the Regis-
try, 613-993-3595 (telephone), citt-tcce@tribunal.gc.ca
(email).

Ottawa, December 13, 2024

PUBLIC SERVICE COMMISSION
PUBLIC SERVICE EMPLOYMENT ACT
Permission and leave granted (Xi, Kenneth)

The Public Service Commission of Canada, pursuant to
section 116 of the Public Service Employment Act, hereby
gives notice that it has granted permission, pursuant to
subsection 114(4) of the said Act, to Kenneth Xi, National
Defence, to seek nomination as a candidate, before and
during the election period, and to be a candidate before
the election period, in the electoral district of Nepean,
Ontario in the provincial election to be held on or before
June 4, 2026.

The Public Service Commission of Canada, pursuant
to subsection 114(5) of the said Act, has also granted a
leave of absence without pay during the election period,

COMMISSIONS

TRIBUNAL CANADIEN DU COMMERCE EXTERIEUR
ENQUETE

Services de construction et d’entretien de batiment

Le Tribunal canadien du commerce extérieur a recu une
plainte (dossier PR-2024-063) déposée par 5D Property
Management Group (5D), de Hamilton (Ontario), concer-
nant un marché (appel d’offres K3D3C-240357) passé par
le ministére des Travaux publics et des Services gouverne-
mentaux au nom du ministére de ’Environnement. L’ap-
pel d’offres portait sur la fourniture de systémes méca-
niques, de plomberie, de chauffage et de climatisation
ainsi que de services d’entretien de batiment connexes.
Conformément au paragraphe 30.13(2) de la Loi sur le
Tribunal canadien du commerce extérieur et au para-
graphe 7(2) du Réglement sur les enquétes du Tribunal
canadien du commerce extérieur sur les marchés publics,
avis est donné que le Tribunal a décidé, le 13 décembre
2024, d’enquéter sur la plainte.

5D allégue que sa proposition technique a été évaluée de
maniere inéquitable. Elle allegue également qu'un conflit
d’intéréts pourrait exister parmi les membres de I'équipe
d’évaluation.

Pour obtenir plus de renseignements, veuillez communi-
quer avec le greffe, 613-993-3595 (téléphone), tcce-citt@
tribunal.gc.ca (courriel).

Ottawa, le 13 décembre 2024

COMMISSION DE LA FONCTION PUBLIQUE
LOI SUR L'EMPLOI DANS LA FONCTION PUBLIQUE
Permission et congé accordés (Xi, Kenneth)

La Commission de la fonction publique du Canada, en
vertu de l’article 116 de la Lot sur l'emploi dans la fonction
publique, donne avis par la présente qu’elle a accordé a
Kenneth Xi, Défense nationale, la permission aux termes
du paragraphe 114(4) de ladite loi de solliciter une investi-
ture, avant et pendant la période électorale, et de se porter
candidat avant la période électorale, dans la circonscrip-
tion de Nepean (Ontario) a I’élection provinciale prévue
au plus tard pour le 4 juin 2026.

En vertu du paragraphe 114(5) de ladite loi, la Commis-
sion de la fonction publique du Canada lui a aussi accordé,
pour la période électorale, un congé sans solde entrant en


mailto:tcce-citt%40tribunal.gc.ca?subject=
mailto:tcce-citt%40tribunal.gc.ca?subject=
mailto:citt-tcce%40tribunal.gc.ca?subject=
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effective the first day the employee is a candidate during
the election period.

December 10, 2024

Emma Orawiec

Vice-President
Policy and Communications Sector

vigueur le premier jour de la période électorale oti le fonc-
tionnaire se porte candidat.

Le 10 décembre 2024

La vice-présidente
Secteur des politiques et des communications
Emma Orawiec
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MISCELLANEOUS NOTICES

BNY TRUST COMPANY OF CANADA

REDUCTION OF STATED CAPITAL

As required under subsection 78(5) of the Trust and Loan
Companies Act (Canada), notice is hereby given that
BNY Trust Company of Canada (the “Company”) intends
to apply to the Superintendent of Financial Institutions
(Canada) [“Superintendent”] for approval to reduce the
stated capital of the common shares of the Company in
accordance with the special resolution passed by the sole
shareholder of the Company on September 12, 2024, a
copy of which is set out below.

“RESOLVED AS A SPECIAL RESOLUTION THAT

1. Subject to the approval of the Superintendent, and
in accordance with section 78 of the Trust and Loan
Companies Act (Canada), the stated capital of the
Company be reduced by an amount of up to
$26.5 million (the “Authorized Limit”) by reducing
the stated capital account maintained for its com-
mon shares, such amount to be distributed to the
sole shareholder of the Company;

2. The directors and officers of the Company are
hereby authorized and directed to apply under sec-
tion 78 of the Trust and Loan Companies Act (Can-
ada) for approval of this resolution and such reduc-
tion of stated capital;

3. The Company’s Chief Financial Officer shall deter-
mine the amount of any such reduction of stated
capital within the Authorized Limit; and

4. Any director or officer of the Company be and is
hereby authorized and directed, for and on behalf of
the Company, to execute and deliver all such docu-
ments and to do such other acts or things as may be
determined to be necessary or advisable to give
effect to this resolution, the execution of any such
document or the doing of any such other act or thing
being conclusive evidence of such determination.”

The publication of this notice should not be construed as
evidence that approval will be issued for the reduction of
capital.

Toronto, September 21, 2024

BNY Trust Company of Canada

AVIS DIVERS

COMPAGNIE TRUST BNY CANADA

REDUCTION DU CAPITAL DECLARE

Conformément au paragraphe 78(5) de la Loi sur les
sociétés de fiducie et de prét (Canada), avis est donné
par les présentes que Compagnie Trust BNY Canada (la
« Société ») a l'intention de demander au surintendant
des institutions financiéres du Canada (le « Surinten-
dant ») d’approuver la réduction du capital déclaré des
actions ordinaires de la Société conformément a la résolu-
tion extraordinaire adoptée par son unique actionnaire le
12 septembre 2024, dont le texte figure ci-apres.

« IL EST RESOLU, PAR VOIE DE RESOLUTION
EXTRAORDINAIRE, CE QUI SUIT :

1. Sous réserve de 'agrément du Surintendant, et
conformément a l’article 78 de la Loi sur les sociétés
de fiducie et de prét (Canada), le capital déclaré de la
Société sera réduit d'un montant maximal de
26,5 millions de dollars (la « limite autorisée »),
déduit du compte capital déclaré pour ses actions
ordinaires, ce montant devant étre versé a I'unique
actionnaire de la Société;

2. Les administrateurs et les dirigeants de la Société
ont par les présentes 'autorisation et le mandat de
demander, en vertu de 'article 78 de la Loi sur les
sociétés de fiducie et de prét (Canada), 'approbation
de cette résolution et de cette réduction du capital
déclaré;

3. Le chef des finances de la Société déterminera le
montant de toute réduction du capital déclaré
conformément a la limite autorisée;

4. Tout administrateur ou dirigeant de la Société a
par les présentes l'autorisation et le mandat, pour et
au nom de la Société, de signer et de remettre tous
les documents, ainsi que d’accomplir toutes les
mesures ou tous les actes jugés nécessaires ou sou-
haitables pour donner effet a la présente résolution,
la signature d’un tel document et 'accomplissement
d’un tel acte ou d’une telle mesure constituant une
preuve concluante d’une telle décision. »

La publication du présent avis ne doit pas étre interpré-
tée comme une preuve qu’un agrément sera donné pour la
réduction du capital.

Toronto, le 21 septembre 2024

Compagnie Trust BNY Canada
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THE CANADIAN TRANSIT COMPANY

ANNUAL MEETING

Notice is hereby given that the annual meeting of share-
holders of The Canadian Transit Company will be held at
the offices of the Detroit International Bridge Company,
12225 Stephens Road, Warren, Michigan, on Decem-
ber 27, at 3:00 p.m., for the purpose of electing direc-
tors of the Company and for the transaction of any other
business authorized or required to be transacted by the
shareholders.

Dan Stamper
President

THE CANADIAN TRANSIT COMPANY

ASSEMBLEE ANNUELLE

Avis est par les présentes donné que ’'assemblée annuelle
des actionnaires de The Canadian Transit Company se
tiendra aux bureaux de la Detroit International Bridge
Company, situés au 12225 Stephens Road, Warren, Michi-
gan, le 27 décembre, a 15 h, afin d’élire les administrateurs
de la compagnie et de délibérer sur toutes les questions
soulevées par les actionnaires ou approuvées par ceux-ci.

Le président
Dan Stamper
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PROPOSED REGULATIONS
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Regulations Amending Certain Regulations
Made Under the Food and Drugs Act
(Shortages and Discontinuation of Sale of
Drugs and Medical Devices)

Statutory authority
Food and Drugs Act

Sponsoring department
Department of Health

REGULATORY IMPACT ANALYSIS
STATEMENT

(This statement is not part of the Regulations.)

Executive summary

Reglement modifiant certains reglements
pris en vertu de la Loi sur les aliments et
drogues (pénuries et cessation de vente de
drogues et d'instruments médicaux)

Fondement législatif
Loi sur les aliments et drogues

Ministére responsable
Ministére de la Santé

RESUME DE L'ETUDE D'IMPACT DE LA
REGLEMENTATION

(Le présent résumé ne fait pas partie du Reglement.)

Résumé

Issues: Therapeutic product shortages continue to
present a risk to the health of people in Canada, which
highlights the need to strengthen Canada’s regulatory
frameworks for preventing and mitigating harmful
interruptions to the access to drugs and medical
devices.

Description: The proposed measures are intended to
help address and mitigate the harm to public health
caused by shortages. Amendments to the Food and
Drug Regulations would impose certain obligations on
market authorization holders which, if not complied
with, would threaten public health by contributing to
or exacerbating shortages. Additional amendments to
the Food and Drug Regulations and Medical Devices
Regulations would also help Health Canada, and its
provincial/territorial partners and stakeholders,
respond to shortages when they occur.

In respect of drugs, the proposed amendments would

e Set requirements for market authorization holders
to maintain safety stocks for select drugs for which a
failure to hold adequate supplies on site in Canada
could present a serious and imminent risk of injury
to human health;

e Set requirements for market authorization holders
to develop and maintain shortage prevention and
mitigation plans for drugs where a shortage could
present a serious risk of injury to human health;

Enjeux : Les pénuries de produits thérapeutiques
continuent de présenter un risque pour la santé des
personnes au Canada, ce qui souligne la nécessité de
renforcer les cadres réglementaires du Canada pour
prévenir et atténuer les interruptions préjudiciables de
l’accés aux drogues et aux instruments médicaux.

Description : Les mesures proposées ont pour but
d’aider a traiter et a atténuer les préjudices causés a la
santé publique par les pénuries. Les modifications
apportées au Reéglement sur les aliments et drogues
imposeraient certaines obligations aux titulaires
d’une autorisation de mise sur le marché qui, si elles
n’étaient pas respectées, menaceraient la santé
publique en contribuant aux pénuries ou en les exacer-
bant. Des modifications supplémentaires apportées au
Réglement sur les aliments et drogues et au Réglement
sur les instruments médicaux aideraient également
Santé Canada, ainsi que ses partenaires provinciaux/
territoriaux et les intervenants, a faire face aux pénu-
ries lorsqu’elles se produisent.

En ce qui concerne les drogues, les modifications pro-
posées sont les suivantes :

e établir des exigences pour les titulaires d’une autori-
sation de mise sur le marché afin qu’ils maintiennent
des stocks de sécurité pour certaines drogues pour
lesquelles I'absence de stocks suffisants sur place au
Canada pourrait présenter un risque grave et immi-
nent de préjudice a la santé humaine;

e établir des exigences pour les titulaires d’une autori-
sation de mise sur le marché afin qu’ils élaborent et
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e Set requirements for drug importers and whole-
salers to report surges in demand to the Minister of
Health for drugs where a shortage could present a
serious risk of injury to human health;

¢ Allow the Minister to expand the scope of drugs that
would be subject to regulations governing shortages
and allow the Minister to require information be
provided on shortages of a wider range of drugs in
certain circumstances; and

e Allow the Minister to increase the supply of drugs
available to address a shortage by extending the
expiration dates for Canadian-authorized drugs in
certain circumstances.

In respect of both drugs and medical devices, the pro-
posed amendments would

e Update exceptional importation frameworks to
allow them to be used in a broader range of circum-
stances while mitigating safety risks to the greatest
extent possible; and

e Improve regulatory frameworks for reporting
of drug and medical device shortages and
discontinuations.

Rationale: Drug and medical device shortages can
have an immediate negative impact on the health of
people in Canada. Shortages may cause a patient to use
a less effective substitute drug or medical device, ration
products used in their care, or cease use of a needed
product, which can all result in harm to the patient
through suboptimal treatment or an interruption to
treatment. In collaboration with provincial/territorial
partners and stakeholders, Health Canada uses a range
of tools to monitor and mitigate the impacts of drug
and medical device shortages when they occur. These
tools are effective, but the COVID-19 pandemic illus-
trated that new and refined regulatory tools are needed
to manage shortage risks. The existing regulations are
focussed on responding to shortages when they occur,
meaning that people in Canada could be impacted by
the shortage and may suffer harm before the supply
stabilizes. The proactive identification and mitigation
of shortage risks by market authorization holders
would reduce the likelihood that people in Canada
would be harmed by a shortage.

tiennent a jour des plans de prévention et d’atténua-
tion des pénuries pour les drogues dont la pénurie
pourrait présenter un risque grave de préjudice a la
santé humaine;

o établir des exigences pour que les importateurs et les
grossistes de drogues signalent au ministre de la
Santé les augmentations de la demande de drogues
pour lesquelles une pénurie pourrait présenter un
risque grave de préjudice a la santé humaine;

e permettre au ministre d’élargir la portée des dro-
gues qui seraient soumises a la réglementation
régissant les pénuries et permettre au ministre d’exi-
ger que des renseignements soient fournis sur les
pénuries d'un plus grand nombre de drogues dans
certaines circonstances;

e permettre au ministre d’augmenter l'offre de dro-
gues disponibles pour faire face a une pénurie en
prolongeant les dates limites d’utilisation des dro-
gues autorisées au Canada dans certaines
circonstances.

En ce qui concerne les drogues et les instruments médi-
caux, les modifications proposées sont les suivantes :

e mettre a jour les cadres d’importation exception-
nelle afin qu’ils puissent étre utilisés dans un plus
grand nombre de circonstances tout en atténuant les
risques pour la sécurité dans toute la mesure du
possible;

e améliorer les cadres réglementaires pour le signale-
ment des pénuries et des cessations de vente de dro-
gues et d’instruments médicaux.

Justification : Les pénuries de drogues et d’instru-
ments médicaux peuvent avoir un impact négatif
immeédiat sur la santé des personnes vivant au Canada.
Les pénuries peuvent amener un patient a utiliser une
drogue ou un instrument médical de remplacement
moins efficace, a rationner des produits utilisés dans
ses soins ou a cesser d’utiliser un produit nécessaire, ce
qui peut causer un préjudice au patient en raison d’'un
traitement sous-optimal ou d’une interruption du trai-
tement. En collaboration avec des partenaires provin-
ciaux et territoriaux et des intervenants, Santé Canada
utilise une série d’outils pour surveiller et atténuer les
effets des pénuries de drogues et d’instruments médi-
caux lorsqu’elles se produisent. Ces outils sont effi-
caces, mais la pandémie de COVID-19 a démontré que
des outils réglementaires nouveaux et affinés sont
nécessaires pour gérer les risques de pénurie. La régle-
mentation existante est axée sur la réaction aux pénu-
ries lorsqu’elles surviennent, ce qui signifie que des
personnes au Canada pourraient étre touchées par une
pénurie et subir un préjudice avant que l'offre ne se sta-
bilise. L’identification et I'atténuation proactives des
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Health Canada has consulted widely and is proposing
amendments to the Food and Drug Regulations and
the Medical Devices Regulations that are similar to
steps taken by international regulatory counterparts
like the United States, France, and Australia.

Overall, stakeholders work collaboratively with Health
Canada to reduce shortage risks and respond to short-
ages that occur. However, inconsistent application of
shortage risk mitigation measures can increase the risk
of injury to health caused by shortages. The proposed
amendments would require proactive identification
and mitigation of shortage risks and, in turn, help pre-
vent these adverse health outcomes. In the near term,
these amendments would allow the government to bet-
ter monitor shortages of drugs and medical devices and
respond more efficiently to shortages when they occur.
In the longer term, measures to require the use of
shortage prevention and mitigation plans and safety
stocks would be expected to address the conduct that
leads to a shortage and causes harm to people in
Canada.

The total quantifiable costs of the proposed amend-
ments are approximately $17.1M per year (annual-
ized), or $119.5M present value (PV) over ten periods
(discounted at 7%). These costs would be offset by a
number of qualitative and quantitative benefits, such
as if Health Canada approves the extension of an expiry
date during a shortage or the expansion of the excep-
tional importation and sale of specified drugs and
medical devices to address shortages. The monetized
benefits are estimated at $3.2B per year (annualized),
or $22.2B PV over ten periods (discounted at 7%).
Overall, the net monetized impact is estimated at
$22.1B PV in benefits over ten periods or $3.2B per year
(annualized).

risques de pénurie par les titulaires d'une autorisation
de mise sur le marché réduiraient la probabilité quune
pénurie cause un préjudice aux personnes au Canada.

Santé Canada a procédé a une large consultation et pro-
pose des modifications au Reglement sur les aliments
et drogues et au Réglement sur les instruments médi-
caux qui sont similaires aux mesures prises par ses
homologues réglementaires internationaux tels que les
Etats-Unis, la France et 'Australie.

Dans I’ensemble, les intervenants travaillent en colla-
boration avec Santé Canada pour réduire les risques de
pénurie et répondre aux pénuries qui surviennent.
Toutefois, une application incohérente des mesures
d’atténuation des risques de pénurie peut accroitre le
risque de préjudice a la santé causé par les pénuries.
Les pénuries peuvent obliger un patient a utiliser une
drogue ou un instrument médical de substitution
moins efficace, a rationner les produits utilisés dans le
cadre de ses soins ou a cesser d’utiliser un produit
nécessaire, ce qui peut entrainer un préjudice pour le
patient en raison d'un traitement sous-optimal ou
une interruption du traitement. Les modifications
d t t du trait t. L dificat
proposées exigeraient I'identification proactive et I'at-
ténuation des risques de pénurie et contribueraient
ainsi a prévenir ces effets néfastes sur la santé. A court
terme, ces modifications permettraient au gouverne-
ment de mieux surveiller les pénuries de drogues et
d’instruments médicaux et de réagir plus efficacement
a ces pénuries lorsqu’elles se produisent. A plus long
terme, les mesures visant a exiger I'utilisation de plans
e prévention et d’atténuation des pénuries et de stocks
d t t d’att t d t de stock
e sécurité devraient permettre de lutter contre les pra-
d téd t ttre de lutt trel
tiques qui entrainent une pénurie et causent des préju-
ices aux personnes au Canada.
d Canad

Le total des cofits quantifiables des modifications pro-
posées est d’environ 17,1 millions de dollars par an
(annualisés), ou 119,5 millions de dollars [valeur
actuelle (VA)] sur dix périodes (actualisé a 7 %). Ces
colits seraient compensés par un certain nombre
d’avantages qualitatifs et quantitatifs, notamment si
Santé Canada autorise la prolongation d’une date limite
d’utilisation pendant une pénurie, ou si Santé Canada
autorise I'expansion de I'importation et la vente excep-
tionnelles de certaines drogues et instruments médi-
caux pour mitiger des pénuries. Les avantages moné-
taires sont estimés a 3,2 milliards de dollars par an
(annualisés), ou a 22,2 milliards de dollars VA sur dix
périodes (actualisés a 7 %). Globalement, 'impact net
monétaire est estimé a 22,1 milliards de dollars VA en
avantages sur dix périodes, soit 3,2 milliards de dollars
par an (annualisés).
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Issues

The problem of drug and medical device shortages poses a
risk to the health of people in Canada by negatively affect-
ing their ability to access the drugs and medical devices
they need.

Regulations made in 2016 and 2021 have improved Health
Canada’s ability to prevent and mitigate shortages; how-
ever, ongoing weaknesses in global medical supply chains
have highlighted a need to better protect people from risks
to health posed by shortages. In particular, new tools are
needed to proactively address the risk of shortages that
could cause serious harm to people in Canada. These tools
need to be agile to allow their application to adapt to new
circumstances as shortage risks evolve. The department’s
experience has also highlighted a need to refine existing
tools, such as the frameworks that govern the reporting of
shortages and discontinuations as well as the exceptional
importation of drugs and medical devices to prevent,
when possible, or mitigate the impacts of a shortage.

Background

Drug and medical device shortages in Canada

Drug and medical device shortages are a complex and
growing problem worldwide. A shortage is a situation in
which a market authorization holder of a drug or a manu-
facturer of a medical device is unable to meet the demand
for its product in Canada. Shortages can arise from a range
of circumstances, such as manufacturing or distribution
problems, recalls, difficulties accessing raw materials,
stockpiling, increases in demand, and major geopolitical
developments or environmental events.

Drugs and medical devices play an integral role in deliv-
ering timely and effective patient care. Shortages of these
products can contribute to adverse patient outcomes and
cause harm. Shortages may require a patient to use a less
effective substitute drug' or medical device, ration prod-
ucts used in their care,’ or cease use of a needed product.
These actions can all result in harm to a patient through
suboptimal treatment or an interruption to treatment.

' Gundlapalli, A. V. Beekmann, S. E., Graham, D. R.,
Polgreen, P. M., & Infectious Diseases Society of America’s
Emerging Infections Network (2013). Perspectives and con-
cerns regarding antimicrobial agent shortages among infec-
tious disease specialists. Diagnostic microbiology and infec-
tious disease, 75(3), 256-259.

2 Yang YT, Socal M, & Bennett C. L. (2024) Addressing the Drug-
Shortage Crisis in Oncology. JAMA Oncology. https:/doi.
org/10.1001/jamaoncol.2023.5722.

Enjeux

Le probleme des pénuries de drogues et d’instruments
médicaux représente un risque pour la santé des per-
sonnes vivant au Canada, car il affecte leur capacité a
accéder aux drogues et aux instruments médicaux dont ils
ont besoin.

Les reglements adoptés en 2016 et en 2021 ont amélioré
la capacité de Santé Canada a prévenir et a atténuer
les pénuries; cependant, les faiblesses persistantes des
chaines d’approvisionnement médical mondiales ont mis
en évidence la nécessité de mieux protéger les popula-
tions contre les risques pour la santé liés aux pénuries.
En particulier, de nouveaux outils sont nécessaires pour
faire face de maniére proactive au risque de pénuries qui
pourraient causer de graves préjudices aux personnes au
Canada. Ces outils doivent étre souples pour permettre a
leur application de s’adapter a de nouvelles circonstances
au fur et a mesure que les risques de pénurie évoluent.
L’expérience du Ministeére a également mis en évidence la
nécessité d’affiner les outils existants, tels que les cadres
qui régissent le signalement des pénuries et des cessations
de vente ainsi que I'importation exceptionnelle de drogues
et d’instruments médicaux, afin de prévenir, si possible,
ou d’atténuer les effets d'une pénurie.

Contexte

Pénuries de drogues et d’instruments médicaux au
Canada

Les pénuries de drogues et d’instruments médicaux
constituent un probléme complexe et croissant dans le
monde entier. Une pénurie est une situation dans laquelle
le titulaire d'une autorisation de mise sur le marché d’une
drogue ou le fabricant d’'un instrument médical n’est pas
en mesure de répondre a la demande de son produit au
Canada. Les pénuries peuvent résulter d’'une série de cir-
constances, telles que des problemes de fabrication ou
de distribution, des rappels, des difficultés d’acces aux
matiéres premieres, la mise en réserve de stocks, des aug-
mentations de la demande et des développements géopo-
litiques ou événements environnementaux majeurs.

Les drogues et les instruments médicaux jouent un role
essentiel dans la prestation de soins efficaces et oppor-
tuns aux patients. Les pénuries de ces produits peuvent
contribuer a des résultats défavorables pour les patients
et causer des préjudices. Les pénuries peuvent obliger un
patient a utiliser une drogue de substitution' ou un ins-
trument médical moins efficace, a rationner les produits
utilisés dans le cadre de ses soins?, ou a cesser d’utiliser

' Gundlapalli, A. V. Beekmann, S. E., Graham, D. R.,
Polgreen, P. M., & Infectious Diseases Society of America’s
Emerging Infections Network (2013). Perspectives and con-
cerns regarding antimicrobial agent shortages among infec-
tious disease specialists. Diagnostic microbiology and infec-
tious disease, 75(3), 256-259.

2 Yang YT, Socal M, & Bennett C. L. (2024) Addressing the Drug-
Shortage Crisis in Oncology. JAMA Oncology. https:/doi.
org/10.1001/jamaoncol.2023.5722
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Shortages may lead patients to use atypical means of pro-
curing products that can increase the harm to health (e.g.
purchasing products online or from a person not author-
ized to sell them). Further, treatment errors may occur
when the patient uses a less familiar product, which can
lead to a harm to health. Drug and medical device short-
ages also burden the health care system when health
care practitioners are required to spend time on finding
alternatives, additional patient monitoring and, in the
case of medical devices, learning to use alternative treat-
ments or medical devices.

The harms caused by a shortage can range from relatively
mild to life-threatening in nature. This depends on fac-
tors like the severity of the injury or disease being treated,
the size of the population being treated, the public health
importance of the disease, and the availability of a substi-
tute product.

Shortages impact all major drug classes and a wide range
of medical devices. Since 2017, 10%—15% of drugs mar-
keted in Canada are in shortage at any given time and
over half (55%) of marketed drugs have experienced at
least one shortage. For example, in May 2024, 937 (10%)
drugs marketed in Canada were in shortage and, of these,
23 were considered to be critical, national shortages. As
well, since 2020, nearly 550 medical device shortages have
been reported to Health Canada across 18 different clinical
categories of devices specifically monitored by the depart-
ment. In May 2024, 87 medical devices subject to the man-
datory shortage reporting framework were in shortage.

Thereis evidence from population health and demographic
trends that Canada’s need for drugs and medical devices
will continue to grow as the population ages and the num-
ber of people impacted by chronic diseases increases.
This may lead to the problem of shortages worsening over
time. Major drivers of this trend involve increased diag-
nosis and treatment of chronic diseases. For example, it is
expected that Canada’s senior population, which accounts

3 Shortage statistics in Canada are based on shortage reports
submitted to Health Canada due to regulatory obligations.

un produit nécessaire. Ces mesures peuvent toutes entrai-
ner un préjudice pour le patient en raison d’un traitement
sous-optimal ou d’une interruption du traitement. Les
pénuries peuvent mener les patients a utiliser des moyens
atypiques pour se procurer des produits, ce qui peut
accroitre les risques pour la santé (par exemple ’achat de
produits en ligne ou aupres d’'une personne qui n’est pas
autorisée a les vendre). En outre, des erreurs de traitement
peuvent se produire lorsque le patient utilise un produit
moins familier, ce qui peut nuire a sa santé. Les pénuries
de drogues et d’instruments médicaux pésent également
sur le systéme de soins de santé lorsque les profession-
nels de la santé doivent consacrer du temps a la recherche
d’alternatives, au suivi supplémentaire des patients et,
dans le cas des instruments médicaux, a I'apprentissage
de l'utilisation de traitements ou d’instruments médicaux
alternatifs.

Les préjudices causés par une pénurie peuvent aller d'une
situation relativement bénigne a une situation mettant
en jeu le pronostic vital. Cela dépend de facteurs, comme
la gravité de la blessure ou de la maladie traitée, la taille
de la population traitée, 'importance de la maladie pour
la santé publique et la disponibilité d'un produit de
substitution.

Les pénuries touchent toutes les grandes classes de
drogues et un large éventail d’instruments médicaux.
Depuis 2017, de 10 a 15 % des drogues commercialisées au
Canada sont en pénurie a un moment donné et plus de la
moitié (55 %) des drogues commercialisées ont connu au
moins une pénurie. Par exemple, en mai 2024, 937 (10 %)
drogues commercialisées au Canada étaient en pénurie
et, parmi ces pénuries, 23 étaient considérées comme des
pénuries critiques a I’échelle nationale. En outre, depuis
2020, pres de 550 pénuries d’'instruments médicaux ont été
signalées a Santé Canada dans 18 catégories cliniques dif-
férentes d’instruments faisant 'objet d’un suivi particulier
par le Ministére. En mai 2024, 87 instruments médicaux
soumis au cadre de signalement obligatoire des pénuries
étaient en pénurie’.

Les tendances de I’état de santé de la population et démo-
graphiques montrent que les besoins du Canada en drogues
et en instruments médicaux continueront d’augmenter
avec le vieillissement de la population et I'accroissement
du nombre de personnes touchées par des maladies chro-
niques. Le probléme des pénuries risque ainsi de s’ag-
graver au fil du temps. Les principaux moteurs de cette
tendance sont I’augmentation du nombre de diagnostics

3 Les statistiques sur les pénuries au Canada sont basées sur les
rapports de pénurie soumis a Santé Canada en raison d’obliga-
tions réglementaires.
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for nearly two thirds of publicly funded drug spending,*
will increase by 68% from 2017 to 2037.5 Although similar
data are not available for medical devices, medical devices
are widely understood to be crucial in managing chronic
diseases that disproportionately affect older individuals.

Drug and medical device shortage reporting

In 2016, Health Canada advanced regulations to require
market authorization holders for certain drugs to report
shortages and discontinuations of their products on a
third-party operated website under contract to the Depart-
ment. In 2020 and 2021, the government introduced a
similar framework to mandate reporting to Health Can-
ada of select medical device shortages that are specified
on a list incorporated by reference. Medical device short-
age reports are currently published by Health Canada on
its website.

These frameworks are both used in the department’s
ongoing surveillance of drug and medical device shortages,
but there are differences in the way those frameworks are
written and administered. In particular, medical device
shortage reporting requirements apply to a narrower set
of products and are reported to Health Canada and are
processed and published by the department.

These reporting frameworks provide the department
and its stakeholders with information about which prod-
ucts are in shortage and how long those shortages are
expected to last. They also provide information on drug
and medical device discontinuations. This information is
used by governments, industry, clinicians and patients to
identify whether the reported shortages and discontinua-
tions could affect them and develop plans to mitigate their
worst effects.

Preventing and mitigating shortages

Health Canada leads a range of activities to help prevent
and mitigate shortages of therapeutic products. Historic-
ally, these activities have involved working alongside sup-
ply chain stakeholders to increase production of products
in shortage, to conserve existing supplies, or to source
substitutes during times of shortage. The department also

Trends in public drug program spending in Canada | CIHL.
(n.d.). https://www.cihi.ca/en/trends-in-public-drug-program-
spending-in-canada

Infographic: Canada’s seniors population outlook: Uncharted
territory | CIHL. (n.d.). https://www.cihi.ca/en/infographic-
canadas-seniors-population-outlook-uncharted-territory

et de traitements des maladies chroniques. Par exemple,
on s’attend a ce que la population agée du Canada, qui
représente pres des deux tiers des dépenses publiques
en drogues*, augmente de 68 % entre 2017 et 2037°. Bien
que des données similaires ne soient pas disponibles pour
les instruments médicaux, ces derniers sont largement
considérés comme essentiels dans la gestion des maladies
chroniques qui touchent de maniére disproportionnée les
ainés.

Signalement des pénuries de drogues et
d’instruments médicaux

En 2016, Santé Canada a fait évoluer la réglementation
afin d’obliger les titulaires d'une autorisation de mise sur
le marché de certaines drogues a signaler les pénuries et
les cessations de vente de leurs produits sur un site Web
géré par un tiers, sous contrat avec le Ministére. En 2020
et 2021, le gouvernement a introduit un cadre similaire
pour rendre obligatoire la déclaration a Santé Canada
de certaines pénuries d’instruments médicaux spécifiées
dans une liste incorporée par renvoi. Les rapports sur
les pénuries d’instruments médicaux sont actuellement
publiés par Santé Canada sur son site Web.

Ces cadres sont tous deux utilisés dans le cadre de la
surveillance continue des pénuries de drogues et d’ins-
truments médicaux par le Ministére, mais il existe des
différences dans la maniere dont ces cadres sont rédigés
et administrés. En particulier, les exigences en matiére
de signalement sur les pénuries d’instruments médicaux
s’appliquent a un ensemble plus restreint de produits et
sont communiquées a Santé Canada, qui traite et publie
ces signalements.

Ces cadres de signalement fournissent au Ministeére et a
ses intervenants des renseignements sur les produits qui
font l'objet d’une pénurie et sur la durée prévue de ces
pénuries. Ils fournissent également des renseignements
sur les cessations de vente de drogues et d’instruments
médicaux. Ces renseignements sont utilisés par les gou-
vernements, 'industrie, les cliniciens et les patients pour
déterminer si les pénuries et les cessations de vente signa-
lées pourraient les affecter et pour élaborer des plans
visant a atténuer les effets les plus graves.

Prévenir et atténuer les pénuries

Santé Canada meéne une série d’activités visant a prévenir
et a atténuer les pénuries de produits thérapeutiques. His-
toriquement, ces activités ont consisté a travailler avec les
intervenants de la chaine d’approvisionnement pour aug-
menter la production de produits en pénurie, pour conser-
ver les stocks existants ou pour trouver des produits de

Trends in public drug program spending in Canada | CIHL.
(s.d.). https://www.cihi.ca/en/trends-in-public-drug-program-
spending-in-canada

Infographic: Canada’s seniors population outlook: Uncharted
territory | CIHIL. (s.d.). https://www.cihi.ca/en/infographic-
canadas-seniors-population-outlook-uncharted-territory
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leads or co-chairs formal committee structures that engage
provinces and territories, industry, health care practition-
ers, and the patient community to facilitate information
sharing about potential and actual shortages and mobilize
collective response when shortages occur.

In 2020 and 2021, the Food and Drugs Act was amended
and new regulations were made through interim orders®’*
and permanent regulations, designed to help prevent drug
and medical device shortages and alleviate them when
they occur. These regulations

e permit exceptional importation and sale of designated
drugs and medical devices that do not fully meet Can-
adian regulatory requirements, but that are manufac-
tured to comparable quality standards, to address a
shortage or an anticipated shortage;

e enable the Minister to require information to be pro-
vided about a shortage from drug market authorization
holders, and medical device licence holders and estab-
lishment licence holders under certain conditions;

e prohibit the distribution of certain drugs intended for
the Canadian market for consumption or use outside of
Canada if doing so would cause or exacerbate a short-
age; and

e require the reporting of medical device shortages for
specified categories of medical devices.

Weakness in the medical supply chain

In 2020, the COVID-19 pandemic had widespread effects
on global supply chains, including medical supply chains.

The pandemic underscored a number of existing and
emerging vulnerabilities in global supply chains for many
critical products, including drugs and their ingredients.
For instance, the concentration of active pharmaceut-
ical ingredient production and raw materials in a few
foreign jurisdictions combined with export trade restric-
tions and transportation disruptions threatened access to
needed drugs in Canada and worldwide. Limited supply
chain visibility, unforeseen demand spikes, inadequate
safety stock supplies, and just-in-time delivery methods
further contributed to global supply chain pressures and

Interim Order Respecting Drugs, Medical Devices and Foods for
a Special Dietary Purpose in Relation to COVID-19

Interim Order Respecting Drug Shortages (Safeguarding the
Drug Supply)

Second Interim Order Respecting Drugs, Medical Devices and
Foods for a Special Dietary Purpose in Relation to COVID-19

substitution en période de pénurie. Le Ministere dirige ou
copréside également des structures de comités officiels qui
impliquent les provinces et les territoires, I'industrie, les
professionnels de la santé et la communauté des patients
afin de faciliter le partage de renseignements sur les pénu-
ries potentielles et réelles et de mobiliser une réponse col-
lective lorsque des pénuries se produisent.

En 2020 et 2021, la Loi sur les aliments et drogues a été
modifiée et de nouveaux réglements ont été adoptés par
le biais d’arrétés d'urgence®’® et d’'un réglement perma-
nent, congus pour aider a prévenir les pénuries de drogues
et d'instruments médicaux et a y remédier lorsqu’elles se
produisent. Ces reglements :

e permettent 'importation et la vente exceptionnelles de
drogues et d’instruments médicaux désignés qui ne
répondent pas entierement aux exigences réglemen-
taires canadiennes, mais qui sont fabriqués selon des
normes de qualité comparables, afin de faire face a une
pénurie ou a une pénurie anticipée;

e permettent au ministre d’exiger que les titulaires d'une
autorisation de mise sur le marché de drogues et les
titulaires d'une homologation d’'un instrument médical
ainsi que les titulaires de licence d’établissement four-
nissent des renseignements sur une pénurie dans cer-
taines conditions;

¢ interdisent la distribution de certaines drogues desti-
nées au marché canadien en vue de leur consommation
ou de leur utilisation a I’étranger si cela risque de pro-
voquer ou d’aggraver une pénurie;

o exigent le signalement de pénuries d’instruments
médicaux pour certaines catégories d’instruments
médicaux.

Faiblesse de la chaine d’approvisionnement médical

En 2020, la pandémie de COVID-19 a eu des effets consi-
dérables sur les chaines d’approvisionnement mondiales,
y compris les chaines d’approvisionnement médical.

La pandémie a mis en évidence un certain nombre de vul-
nérabilités existantes et émergentes dans les chaines d’ap-
provisionnement mondiales pour de nombreux produits
essentiels, y compris les drogues et leurs ingrédients. Par
exemple, la concentration de la production d’ingrédients
pharmaceutiques actifs et de matiéres premieres dans
quelques administrations étrangeres, combinée a des res-
trictions commerciales a I'exportation et a des perturba-
tions des transports, a menacé I’acces aux drogues néces-
saires au Canada et dans le monde entier. La visibilité
limitée de la chaine d’approvisionnement, des hausses de

Arrété d’urgence concernant les drogues, les instruments
médicaux et les aliments a des fins diététiques spéciales dans
le cadre de la COVID-19

Arrété d'urgence sur les pénuries de drogues (protection de
I"approvisionnement en drogues)

Deuxiéme arrété d'urgence concernant les drogues, les instru-
ments médicaux et les aliments a des fins diététiques spéciales
dans le cadre de la COVID-19
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constrained availability of key drugs and medical devices.
This resulted in a significant spike in shortages in Canada’
and around the world."

Despite global progress towards reducing the worst effects
of the pandemic-related disruptions, global medical sup-
ply chains have remained fragile. For example, the num-
ber of concurrent critical and national drug shortages
in Canada (classified as “Tier 3 shortages”) has not sig-
nificantly shifted from its peak, despite the easing of the
pandemic.'!

In the medium and long term, there is also evidence that
the situation is being exacerbated by increasing extreme
weather events. For example

e A 2023 tornado in North Carolina destroyed a Pfizer
warehouse causing supply constraints on over
30 drugs.'?

e The “Great Texas Freeze” in 2021 caused statewide
blackouts and closed resin manufacturing facilities,
creating shortages of medical devices that use resin
such as chest drains, and semiconductor plants that
produce chips for many medical devices. '

¢ Hurricane Maria struck Puerto Rico in 2017 and threat-
ened the global supply for dozens of important drugs
and medical devices like intravenous (IV) fluids and
IV bags that support the delivery of a wide range of
drugs.'

% Lau, B., Tadrous, M., Chu, C., Hardcastle, L., & Beall, R. F. (2022).
COVID-19 and the prevalence of drug shortages in Canada: a
cross-sectional time-series analysis from April 2017 to April 2022.
CMAJ : Canadian Medical Association journal = journal de
I’Association médicale canadienne, 194(23), E801-E806. https:/
doi.org/10.1503/cmaj.212070.

Badreldin, H. A., & Atallah, B. (2020). Global drug shortages due
to COVID-19: Impact on patient care and mitigation strategies.
Research in Social and Administrative Pharmacy, 17(1). https:/
doi.org/10.1016/j.sapharm.2020.05.017.
HereiswhatCanada’sdrugshortagesituationlookslikerightnow.
(2023, November29). CTVNews. https://www.ctvnews.ca/health/
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drugs-may-be-disrupted-after-nc-tornado-2023-07-24/.

King, | & Bloomberg, I. (2021, February 17). Texas power fail-
ures shut down chip factories, which could send shock waves
up the supply chain. Fortune. https:/fortune.com/2021/02/17/
texas-power-outage-update-failures-chip-factories-automakers/
Aton, A. (2024, February 20). Hurricane Maria takes a toll on global
medical supplies. Scientific American.  https:/www.
scientificamerican.com/article/hurricane-maria-takes-a-toll-on-
global-medical-supplies/
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demande imprévues, I'insuffisance des stocks de sécurité
et les méthodes de livraison juste a temps ont également
contribué aux pressions exercées sur la chaine d’approvi-
sionnement mondiale et a la disponibilité limitée de dro-
gues et d’instruments médicaux importants. Cette situa-
tion a entrainé une forte augmentation des pénuries au
Canada’ et dans le monde entier'’.

Malgré les progres réalisés au niveau mondial pour atté-
nuer les effets les plus graves des perturbations liées a
la pandémie, les chaines d’approvisionnement médical
mondiales sont restées fragiles. Par exemple, le nombre
de pénuries de drogues critiques et nationales simultanées
au Canada (classées comme « pénuries de niveau 3 ») n’a
pas changé de maniére significative par rapport a son pic,
malgré I'atténuation de la pandémie!!.

A moyen et a long terme, il apparait également que la
situation est exacerbée par la multiplication des phéno-
menes météorologiques extrémes. Par exemple :

e En 2023, une tornade en Caroline du Nord a détruit un
entrepot de Pfizer, entrainant des difficultés d’approvi-
sionnement pour plus de 30 drogues'?.

e Le « grand gel texan » de 2021 a provoqué des pannes

électricité dans tou at et a entrainé la fermeture
d’électricité d tout I'Etat et t la f t

usines de fabrication de résine, ce qui a provoqué des
d de fabrication d d
pénuries d'instruments médicaux utilisant de la résine,
comme les drains thoraciques, et d’'usines de semi-
conducteurs qui produisent des puces pour de nom-
breux instruments médicaux"’.

e L'ouragan Maria a frappé Porto Rico en 2017 et a
menacé 'approvisionnement mondial de dizaines de
drogues et d’'instruments médicaux importants, comme
les fluides intraveineux (IV) et les sacs pour perfusion
intraveineuse qui favorisent ’administration d’un large
éventail de drogues'®.
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Weaknesses in medical supply chains have been felt across
Canada and around the world. By 2022, Canada began to
experience shortages in categories of health products that
had not previously required active intervention by Health
Canada, including pediatric antibiotics, over-the-counter
analgesics, cough and cold medications, and infant
formulas.'>'® These shortages raised significant public
attention and concern.

The average length of a shortage in Canada is 98 days'” but
lead times to change production schedules can be much
longer. Manufacturers and other supply chain players can
help to limit and/or prevent the impact of shortages by
proactively identifying, prioritizing and implementing
strategies to mitigate risks within their own control.
Recent publications have demonstrated that proactively
assessing risks to drug manufacturing processes and sup-
ply chains, coupled with an understanding of market vul-
nerabilities, have enabled stakeholders to support robust
operations that help prevent shortages.!® This research
further notes that proactive risk assessment has enabled
some stakeholders to predict and prevent supply disrup-
tions that could potentially lead to a shortage.'®* Thus,
the likelihood of a shortage occurring can be decreased by
assessing shortage risks and implementing robust quality
management systems that explicitly consider and address
these risks.

As well, holding additional stock is an effective mechan-
ism to help maintain the availability of a necessary product

5 Emergency supply of kids’ meds is coming amid national
shortage. (2022, November 11). CBC. https://www.cbc.ca/news/
health/pain-med-emergency-supplies-arriving-1.6649169
Dangerfield, K. (2023, April 2). Baby formula shortage
still hitting Canadian parents: ‘Buy whatever is on the
shelf” Global News. https:/globalnews.ca/news/9580787/
baby-formula-shortage-canada-march-2023/

Health Canada. (2023). Drug shortages in Canada. Retrieved
September 19, 2024, from https://www.canada.ca/content/dam/
hc-sc/documents/services/drugs-health-products/drug-products/
drug-shortages/2022-2023-review/2022-2023-review-en.pdf]
Pew Charitable Trusts. (2017). Drug shortages: A closer
look at products, suppliers, and volume volatility. Retrieved
from https://www.pewtrusts.org/-/media/assets/2017/01/drug_
shortages.pdf
ParenteralDrugAssociation.(2014).PreventionofDrugShortages
Based on Quality and Manufacturing Issues: Inter-association
summary final report. Retrieved from https:/www.pda.org/
docs/default-source/website-document-library/scientific-and-
regulatory-affairs/drug-shortage/interrupted-supply-inter-
association-summary-final-report-2014.pdf?sfvrsn=4
International Society for Pharmaceutical Engineering and The
Pew Charitable Trusts. (2017). Drug Shortages: An Exploration
of the Relationship Between U.S. Market Forces and Sterile
Injectable Pharmaceutical Drugs: Interviews With 10 Phar-
maceutical Companies. Pew Charitable Trusts. https:/www.
pewtrusts.org/-/media/assets/2017/01/drug_shortages.pdf.
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Les faiblesses des chaines d’approvisionnement médical
ont été ressenties dans tout le Canada et dans le monde
entier. En 2022, le Canada a commencé a connaitre des
pénuries dans des catégories de produits de santé qui ne
nécessitaient pas auparavant une intervention active de
Santé Canada, notamment les antibiotiques pédiatriques,
les analgésiques en vente libre, les drogues contre la toux
et le thume et les préparations pour nourrissons''¢. Ces
pénuries ont suscité une attention et une inquiétude
accrues du public.

La durée moyenne d'une pénurie au Canada est de
98 jours,'” mais les délais pour modifier les programmes
de production peuvent étre beaucoup plus longs. Les
fabricants et les autres acteurs de la chaine d’approvision-
nement peuvent contribuer a limiter et/ou a prévenir I'im-
pact des pénuries en identifiant, en priorisant et en met-
tant en ceuvre de maniere proactive des stratégies visant
a atténuer les risques qu’ils peuvent contréler. Des publi-
cations récentes ont démontré que I’évaluation proac-
tive des risques associés aux processus de fabrication de
drogues et aux chaines d’approvisionnement, conjuguée
a une compréhension des vulnérabilités du marché, a
permis aux intervenants de soutenir des opérations effi-
caces qui aident a prévenir les pénuries'®. Cette recherche
souligne en outre que ’évaluation proactive des risques a
permis a certains intervenants de prévoir et de prévenir
les perturbations de I’'approvisionnement qui pourraient
mener a une pénurie.'>? Ainsi, la probabilité d'une pénu-
rie peut étre réduite en évaluant les risques de pénurie et
en mettant en ceuvre des systémes de gestion de la qualité
robustes qui prennent en compte et traitent explicitement
ces risques.

En outre, la mise en réserve de stocks supplémentaires
est un mécanisme efficace pour maintenir la disponibilité

5 Emergency supply of kids’ meds is coming amid national
shortage. (2022, November 11). CBC. https://www.cbc.ca/news/
health/pain-med-emergency-supplies-arriving-1.6649169
Dangerfield, K. (2023, April 2). Baby formula shortage
still hitting Canadian parents: ‘Buy whatever is on the
shelf” Global News. https:/globalnews.ca/news/9580787/
baby-formula-shortage-canada-march-2023/

Santé Canada. (2023). Pénuries de médicaments au Canada.
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review-fr.pdf
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when there are rapid and unexpected fluctuations in sup-
ply or demand for the product. Safety stock is an inven-
tory practice of holding additional stock to protect against
supply chain uncertainties and shortages.?! The industrial
engineering literature demonstrates how holding safety
stock is an effective mechanism to address unpredictable
spikes in demand and issues with supply chains. Specific-
ally, there is an increased likelihood that shipment delays
or disruptions will result in a shortage if a company does
not hold safety stock.?” This practice can also be important
for preventing stockouts from occurring, which would be a
complete depletion or interruption of supply. Safety stock
inventories are one of the few tools that can prevent the
majority of stockouts.?

International response to weaknesses in medical
supply chains

In response to health risks posed by ongoing problems
in global medical supply chains, several countries have
adopted or are developing new policy or regulatory
approaches to preserve access to therapeutic products
within their borders. Three common approaches have
focused on safety stocks, shortage prevention and mitiga-
tion plans, and shortage reporting.

Safety stocks

e In 2021, France implemented regulations requiring
market authorization holders for designated “medi-
cines of major therapeutic interest” to hold a minimum
of two to four months of excess stock in the country,
which can be mobilized in the event of a shortage.*
Companies can apply for a waiver from these require-
ments if they meet certain criteria.

e In 2022, Australia adopted a requirement for market
authorization holders of “designated brands” to hold
safety stocks in volumes equivalent to four to six
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d’un produit nécessaire en cas de fluctuations rapides et
inattendues de I'offre ou de la demande de ce produit. Le
fait de maintenir des stocks de sécurité est une pratique
d’inventaire qui consiste a conserver des stocks supplé-
mentaires pour se protéger contre les incertitudes et les
pénuries de la chaine d’approvisionnement?'. La litté-
rature en génie industriel démontre que le maintien de
stocks de sécurité constitue un mécanisme efficace pour
faire face aux hausses imprévisibles de la demande et aux
problemes liés aux chalnes d’approvisionnement. Plus
précisément, il y a une probabilité accrue que des retards
ou des interruptions d’expédition entrainent une pénurie
si une entreprise ne détient pas de stocks de sécurité.
Cette pratique peut également étre importante pour pré-
venir les ruptures de stocks, ce qui constituerait un épui-
sement complet ou une interruption de 'approvisionne-
ment. Les inventaires des stocks de sécurité sont I'un des
rares outils qui peuvent prévenir la majorité des ruptures
de stock®.

Réponse internationale aux faiblesses des chaines
d’approvisionnement médical

En réponse aux risques sanitaires posés par les problémes
persistants dans les chaines d’approvisionnement médi-
cal mondiales, plusieurs pays ont adopté ou sont en train
d’élaborer de nouvelles politiques ou approches régle-
mentaires pour préserver l'accés aux produits thérapeu-
tiques a l'intérieur de leurs frontieres. Trois approches
communes se sont concentrées sur les stocks de sécurité,
les plans de prévention et d’atténuation des pénuries et le
signalement des pénuries.

Stocks de sécurité

e En 2021, la France a mis en place une réglementation
exigeant que les titulaires d'une autorisation de mise
sur le marché pour les « médicaments d’intérét théra-
peutique majeur » désignés détiennent un stock excé-
dentaire d’au moins deux a quatre mois dans le pays,
qui pourrait étre mobilisé en cas de pénurie.”* Les
entreprises peuvent demander une dérogation a ces
exigences si elles remplissent certains critéres.

e En 2022, I’Australie a adopté 'obligation pour les titu-
laires d’une autorisation de mise sur le marché de
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months of regular demand in the country and to pro-
vide regular six-month reports on those stocks.? This
was supported by price increases and guarantees nego-
tiated with market authorization holders.

Shortage prevention and mitigation plans

e The United States Food and Drug Administration con-
cluded in 2019 that one of the three root causes of drug
shortages is that the “market does not recognize and
reward manufacturers for mature quality management
systems,” which the organization defines as a quality
management system that aims to robustly detect and
address vulnerabilities to prevent the occurrence of
problems.” The lack of a market incentive helps to
explain why manufacturers may not proactively
develop plans to assess and address shortage risks,
which could increase the likelihood of a supply disrup-
tion occurring. Under the 2020 United States Corona-
virus Aid, Relief, and Economic Security Act, certain
manufacturers are required to develop, maintain and
implement a redundancy risk management plan that
identifies and evaluates risks to the supply of certain
drugs.”’

e Since 2021, market authorization holders of “medicines
of major therapeutic interest” sold in France have been
required to maintain shortage risk management plans
for these drugs and to report the products for which
they are developing shortage risk management plans.?®

e In a 2021 study, the European Commission concluded
that in many cases manufacturers could proactively
analyze shortage risks and plan for their occurrence,
even though some shortages materialize without warn-

ing.”” In 2023, the European Union published an

amendment proposal for the General Pharmaceutical

Legislation, which would require that manufacturers

maintain shortage prevention and mitigation plans for

% Australian Government Department of Health and Aged Care
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download.
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duits de santé (n.d.). Annexe - Lignes directrices pour |'élabo-
ration des plans de gestion des pénuries (PGP) pour les médi-
caments d'intérét thérapeutique majeur. https:/ansm.sante.fr/
uploads/2021/07/22/20210722-pgp-lignes-directrices-annexe.pdf
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proofing pharmaceutical legislation, Publications Office of the
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«marques désignées » de détenir des stocks de sécurité
dans des volumes équivalents a quatre a six mois de la
demande réguliere dans le pays et de fournir des rap-
ports semestriels réguliers sur ces stocks.” Cette évolu-
tion a été soutenue par des augmentations de prix et
des garanties négociées avec les titulaires d’'une autori-
sation de mise sur le marché.

Plans de prévention et d'atténuation des pénuries

e La Food and Drug Administration des Etats-Unis a
conclu en 2019 que I'une des trois causes principales
des pénuries de drogues est que le « marché ne récom-
pense pas les fabricants qui s’appuient sur des systémes
de gestion éprouvés », que 'organisation définit comme
un systéme de gestion de la qualité qui vise a détecter et
a corriger efficacement les vulnérabilités afin de préve-
nir les problémes.” L’absence d’un incitatif commer-
cial aide a expliquer pourquoi les fabricants n’élaborent
pas de facon proactive des plans pour évaluer et gérer
les risques de pénurie, ce qui pourrait accroitre la pro-
babilité d’une perturbation de I'approvisionnement. En
vertu de la loi Coronavirus Aid, Relief, and Economic
Security Act de 2020 des Etats-Unis, certains fabricants
sont tenus d’élaborer, de tenir a jour et de mettre en
ceuvre un plan de gestion des risques de redondance
qui identifie et évalue les risques pour 'approvisionne-
ment de certaines drogues.”’

e Depuis 2021, les titulaires d’'une autorisation de mise
sur le marché de « médicaments d’intérét thérapeu-
tique majeur » vendus en France sont tenus de mettre
en place des plans de gestion des risques de pénurie
pour ces médicaments et de déclarer les produits pour
lesquels ils élaborent des plans de gestion des risques
de pénurie.?®

e Dans une étude réalisée en 2021, la Commission euro-
péenne a conclu que, dans de nombreux cas, les fabri-
cants pourraient analyser de fagon proactive les risques
de pénurie et planifier en conséquence, méme si cer-
taines pénuries se matérialisent sans avertissement.”
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all drugs sold in Europe.*° The legislation also proposes
a scheme to allow regulatory authorities to request that
market authorization holders submit their plans to the
relevant regulator.

Reporting

e In 2019, Australia adopted a framework for reporting
drug shortages similar to the model used in Canada.’!
The scope of the reporting framework includes certain
important over-the-counter products like adrenaline
autoinjectors and naloxone nasal spray. Australia has
also recently adopted a voluntary approach to receiving
reports from distributor associations on increases in
demand for a drug.

e The United States Food and Drug Administration has
developed an Office of Supply Chain Resilience for
medical devices whose aim is to strengthen public
health supply chains by proactively monitoring, assess-
ing and communicating risks and vulnerabilities to
prevent shortages of medical devices.’> Among other
activities, this has involved maintaining a list of med-
ical device shortages and working toward developing a
list of critical medical devices.

Objective

The objective of the proposed amendments to the Food
and Drug Regulations and the Medical Devices Regula-
tions is to better protect people in Canada from the harms
posed by certain therapeutic product shortages. The
intended effect of these proposed amendments is to pro-
vide Health Canada and its regulated parties, stakeholders
and provincial/territorial partners with more and better
tools to prevent, mitigate, and respond to drug and med-
ical device shortages.

30 European Commission (n.d.) Reform of the EU pharmaceutical legis-
lation. Retrieved November 12, 2024, from https://health.ec.europa.
eu/medicinal-products/pharmaceutical-strategy-europe/reform-eu-
pharmaceutical-legislation_en

Australian Government Department of Health and Aged Care
(2022). Reporting medicine shortages and resolutions.
Retrieved November 12, 2024 from https://www.tga.gov.au/
resources/resource/reference-material/medicine-shortages-information-
sponsors-suppliers

United States Food and Drug Administration (n.d.) Office of
Supply Chain Resilience. Retrieved November 12, 2024 from
https://www.fda.gov/about-fda/cdrh-offices/office-supply-chain-
resilience
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En 2023, 'Union européenne a publié une proposition
de modification de la 1égislation pharmaceutique géné-
rale, qui obligerait les fabricants a mettre en place des
plans de prévention et d’atténuation des pénuries pour
tous les médicaments vendus en Europe.*® La législa-
tion propose également un systéme permettant aux
autorités de réglementation de demander aux titulaires
d’une autorisation de mise sur le marché de soumettre
leurs plans a 'organisme de réglementation concerné.

Signalement

e En 2019, ’Australie a adopté un cadre de signalement
des pénuries de drogues similaire au modele utilisé au
Canada.’!' Le champ d’application du cadre de signale-
ment comprend certains produits importants en vente
libre, comme les auto-injecteurs d’adrénaline et le
vaporisateur nasal de naloxone. L’Australie a égale-
ment adopté récemment une approche volontaire pour
recevoir des rapports des associations de distributeurs
sur les augmentations de la demande d’une drogue.

e La Food and Drug Administration des Etats-Unis a mis
en place un bureau de résilience de la chaine d’approvi-
sionnement pour les instruments médicaux, dont 'ob-
jectif est de renforcer les chaines d’approvisionnement
de la santé publique en surveillant, évaluant et commu-
niquant de maniere proactive les risques et les vulnéra-
bilités afin d’éviter les pénuries d’instruments médi-
caux.” Entre autres activités, il s’agit de tenir a jour une
liste des pénuries d’instruments médicaux et de travail-
ler a I’élaboration d’une liste d’instruments médicaux
essentiels.

Objectif

L’objectif des modifications proposées au Reglement sur
les aliments et drogues et au Réglement sur les instru-
ments médicaux est de mieux protéger les personnes au
Canada contre les effets néfastes des pénuries de certains
produits thérapeutiques. L'objectif de ces modifications
proposées est de fournir a Santé Canada et aux parties
réglementées, aux intervenants et aux partenaires provin-
ciaux et territoriaux des outils plus nombreux et plus per-
formants pour prévenir, atténuer et résoudre les pénuries
de drogues et d’'instruments médicaux.

30 EuropeanCommission(n.d.)ReformoftheEUpharmaceuticallegis-
lation. Repéré le 12 novembre 2024 de https://health.ec.europa.eu/
medicinal-products/pharmaceutical-strategy-europe/reform-eu-
pharmaceutical-legislation_en
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suppliers
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The proposed amendments are also designed to improve
the quality of, and user experience for, existing adminis-
trative processes such as drug and medical device short-
age reporting or applications for exceptional importation.

Description

The Food and Drug Regulations and the Medical Devices
Regulations would be amended to

e allow the Minister to expand the scope of drugs that
would be subject to regulatory obligations related to
shortages, such as reporting, to additional drugs or
classes of drugs, including certain over-the-counter
drugs;

e allow the Minister to require information to be pro-
vided, in certain circumstances, about a shortage of any
drug that could present a risk of injury to human health
if in shortage rather than only those drugs in scope of
shortage reporting;

e set new requirements for drug market authorization
holders to develop and maintain shortage prevention
and mitigation plans for drugs where a shortage could
present a serious risk of injury to human health;

e set new requirements for importers and wholesalers to
report to Health Canada surges in demand for drugs
they sell where a shortage could present a serious risk
of injury to human health;

e set new requirements for drug market authorization
holders to maintain safety stocks for select drugs that
could present a serious and imminent risk of injury to
human health if in shortage;

e allow the Minister to increase the supply of a drug
available to address a shortage by extending the expira-
tion date for the drug in certain circumstances;

e improve the exceptional importation and sale frame-
works for drugs and medical devices;

e improve and expand the reporting of drug and medical
device shortages and discontinuations; and

e make minor non-substantive amendments to improve
consistency of language between English and French
versions of regulatory text.

These measures are described in greater detail below.

Les modifications proposées visent également a améliorer
la qualité et 'expérience des utilisateurs en ce qui concerne
les procédures administratives existantes, telles que le
signalement des pénuries de drogues et d’instruments
médicaux ou les demandes d’importation exceptionnelle.

Description

Le Reéglement sur les aliments et drogues et le Réglement
sur les instruments médicaux seraient modifiés pour :

e permettre au ministre d’élargir la portée des drogues
soumises aux obligations réglementaires liées aux
pénuries, telles que le signalement, a d’autres drogues
ou classes de drogues, y compris certaines drogues en
vente libre;

e permettre au ministre d’exiger que des renseignements
soient fournis, dans certaines circonstances, sur une
pénurie de toute drogue qui pourrait présenter un
risque de préjudice a la santé humaine en cas de pénu-
rie plutét que seulement les drogues visées par la por-
tée du signalement des pénuries;

e ¢établir de nouvelles exigences pour les titulaires d'une
autorisation de mise sur le marché de drogues afin
qu’ils élaborent et tiennent a jour des plans de préven-
tion et d’atténuation des pénuries pour les drogues
dont la pénurie pourrait présenter un risque grave de
préjudice a la santé humaine;

e établir de nouvelles exigences pour les importateurs et
les grossistes afin qu’ils signalent a Santé Canada les
augmentations de la demande pour les drogues qu’ils
vendent lorsqu'une pénurie pourrait présenter un
risque grave de préjudice a la santé humaine;

o établir de nouvelles exigences pour les titulaires d’'une
autorisation de mise sur le marché de drogues afin de
maintenir des stocks de sécurité pour certaines drogues
qui pourraient présenter un risque grave et imminent
de préjudice a la santé humaine en cas de pénurie;

e permettre au ministre d’augmenter I’'offre d'une drogue
disponible pour faire face a une pénurie en prolongeant
la date limite d’utilisation de la drogue dans certaines
circonstances;

e améliorer les cadres d’importation et de vente excep-
tionnelles pour les drogues et les instruments
médicaux;

e améliorer et étendre le signalement des pénuries et des
cessations de vente de drogues et d’instruments
médicaux;

e apporter des modifications mineures non substan-
tielles afin d’améliorer la cohérence linguistique entre
les versions anglaise et francaise du texte
réglementaire.

Ces mesures sont décrites plus en détail ci-apres.
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Scope of drugs subject to shortage regulations

The existing scope of the shortage regulations includes
controlled substances on Schedules I to V of the Controlled
Drugs and Substance Act, prescription drugs on the Pre-
scription Drug List, radiopharmaceuticals in Schedule C
of the Food and Drugs Act, biologics in Schedule D of
the Food and Drugs Act and drugs that are permitted to
be sold without a prescription but are administered only
under the supervision of a practitioner (also known as
“ethical drugs”).

These proposed amendments would expand the scope
of these regulations by incorporating by reference to a
List of Drugs for the Purposes of Section C.01.014.8 of
the Food and Drug Regulations (Expanded Scope List).
Using a document incorporated by reference allows the
scope of the shortage regulations to be adapted accord-
ing to changing circumstances and target only the drugs
that meet the conditions set out in the proposal. The use
of documents incorporated by reference is consistent with
authorities granted by section 30.5 of the Food and Drugs
Act.

The Expanded Scope List would apply certain regula-
tory obligations to additional drugs that are not currently
in scope of the shortage framework. This list would be
maintained on a Government of Canada website. A pro-
posed sample of the drugs that could be included on the
list, as well as a draft version of this list, is provided for
consultation.

Under the proposed amendments, the Minister of Health
would have the authority to add a drug or class of drugs
to the Expanded Scope List if the Minister has reasonable
grounds to believe that a shortage or the discontinuation
of sale of that drug or that class of drugs could present a
risk of injury to human health. This is a different threshold
of risk from the proposed amendments regarding safety
stocks or shortage mitigation and prevention plans and
demand surge reporting as noted above. This list would
generally be amended only after consultation with stake-
holders, in line with Health Canada’s Incorporation by
Reference Policy. Advance notice would be given to regu-
lated parties to allow them time to come into compliance
with their new obligations related to this list.

In particular, drugs on this Expanded Scope List would be
subject to the following provisions of the Food and Drug
Regulations:

¢ the existing requirement under sections C.01.014.9 and
C.01.014.10 of these regulations for market authoriza-
tion holders to report shortages and discontinuations
of the drug;

Portée des drogues soumises a la réglementation sur
les pénuries

La portée actuelle de la réglementation sur les pénuries
comprend les substances désignées des annexes [ a Vdela
Loi réglementant certaines drogues et autres substances,
les drogues sur ordonnance figurant sur la Liste des
drogues sur ordonnance, les produits pharmaceutiques
radioactifs de I’annexe C de la Loi sur les aliments et dro-
gues, les produits biologiques de ’annexe D de la Lot sur
les aliments et drogues et les drogues dont la vente est
autorisée sans ordonnance, mais qui ne sont administrées
que sous la supervision d’un praticien (également appelés
« drogues de spécialité médicale »).

Les modifications proposées élargiraient la portée du
reglement en incorporant par renvoi une Liste des dro-
gues aux fins de Uarticle C.01.014.8 du Réglement sur les
aliments et drogues (Liste a portée élargie). L'utilisation
d’'un document incorporé par renvoi permet d’adapter la
portée du réglement sur les pénuries en fonction des cir-
constances changeantes et de cibler uniquement les dro-
gues qui répondent aux conditions énoncées dans la pro-
position. L'utilisation de documents incorporés par renvoi
est conforme aux pouvoirs conférés par I'article 30.5 de la
Loi sur les aliments et drogues.

La Liste a portée élargie appliquerait certaines exi-
gences réglementaires a des drogues supplémentaires
qui n’entrent pas actuellement dans la portée du cadre
relatif aux pénuries. Cette liste serait tenue a jour sur un
site Web du gouvernement du Canada. Un échantillon
des drogues qui pourraient étre incluses sur la liste ainsi
qu’une version provisoire de cette liste est fournie aux fins
de consultation.

En vertu des modifications proposées, le ministre de la
Santé serait habilité a ajouter une drogue ou une classe
de drogues a la liste de la portée élargie s’il a des motifs
raisonnables de croire qu'une pénurie ou la cessation de
vente de cette drogue ou de cette classe de drogues pour-
rait présenter un risque de préjudice a la santé humaine.
Il s’agit d’un seuil de risque différent des modifications
proposées concernant les stocks de sécurité ou les plans
d’atténuation et de prévention des pénuries et la déclara-
tion des augmentations de la demande, comme indiqué
ci-dessus. Cette liste ne serait généralement modifiée
qu’apres consultation des intervenants, conformément a
la politique d’incorporation par renvoi de Santé Canada.
Un préavis serait donné aux parties réglementées pour
leur permettre de se conformer a leurs nouvelles exi-
gences liées a cette liste.

En particulier, les drogues figurant sur cette Liste a portée
élargie seraient soumises aux dispositions du Reglement
sur les aliments et les drogues suivantes :

o Dexigence existante, en vertu des articles C.01.014.9 et
C.01.014.10 du Reglement, pour les titulaires dune
autorisation de mise sur le marché de signaler les pénu-
ries et les cessations de vente de la drogue;
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e the existing prohibition under section C.01.014.13
against distributing the drug for consumption or use
outside of Canada if doing so could cause or exacerbate
a shortage in Canada;

e the proposed requirements under section C.01.014.81
for market authorization holders to maintain shortage
prevention and mitigation plans if a shortage of the
drug could cause a serious risk of injury to health;

e the proposed requirements under section C.01.014.91
for importers and wholesalers to report demand surges
if a shortage of the drug could cause a serious risk of
injury to health; and

o the proposed requirement under section C.01.014.84
for market authorization holders to ensure that a safety
stock is held in Canada if the drug is also specified on
the list linked to safety stock requirements (Safety
Stock List).

Some shortage frameworks that apply under the cur-
rent scope would no longer be limited to the drugs in
scope for shortage reporting. For example, the proposed
amendments would also expand the Minister’s author-
ity to require information about drug shortages so that
it applies to any drug that could present a risk of injury
to human health if it is in shortage, including over-the-
counter drugs. A drug would no longer need to be in
scope of the other shortage regulations for the Minister
to use this authority to request information. The scope is
similarly expanded for exceptional importation and sale,
which is outlined in the relevant section below.

Shortage prevention and mitigation plans

The requirements for shortage prevention and mitiga-
tion plans would be limited to drugs where there could
be a serious risk of injury to human health if in shortage.
To assist market authorization holders in meeting these
requirements, Health Canada would publish guidance as
well as a list of drugs that the department would consider
to be within scope of these requirements as these drugs
are critical and vulnerable to shortage (the Critical and
Vulnerable Drug List). This list is being developed using
a rigorous methodology to assess clinical importance,
which includes independent clinician expert reviews,
consideration for the Canadian context and collabora-
tion with an expert panel of clinicians, policy-makers, and
industry stakeholders. This list is being published on the
department’s website as part of the consultation on this
proposal. Health Canada would keep the Critical and Vul-
nerable Drug List up to date to reflect changes to critical-
ity or vulnerability over time.

¢ Tlinterdiction existante, en vertu de I’article C.01.014.13,
de distribuer la drogue pour consommation ou utilisa-
tion a I’étranger si cela risque de provoquer ou d’aggra-
ver une pénurie au Canada;

o les exigences proposées au titre de l'article C.01.014.81
pour les titulaires d'une autorisation de mise sur le
marché de tenir a jour des plans de prévention et d’at-
ténuation des pénuries si une pénurie de la drogue peut
entrainer un risque grave de préjudice a la santé;

o les exigences proposées au titre de l'article C.01.014.91
pour que les importateurs et les grossistes signalent les
augmentations de la demande si une pénurie dune
drogue peut entrainer un risque grave de préjudice a la
santé;

o l'exigence proposée au titre de I'article C.01.014.84 pour
les titulaires d’une autorisation de mise sur le marché
de veiller a ce qu'un stock de sécurité soit détenu au
Canada si la drogue est également spécifiée sur la liste
liée aux exigences en matiére de stock de sécurité (Liste
des stocks de sécurité).

Certains cadres sur les pénuries qui s’appliquent dans
la portée actuelle ne seraient plus limités aux drogues
entrant dans le champ d’application du signalement des
pénuries. Par exemple, les modifications proposées élar-
gissent également le pouvoir du ministre d’exiger des ren-
seignements sur les pénuries de drogues de maniére a ce
qu’il s’applique a toute drogue susceptible de présenter un
risque de préjudice a la santé humaine en cas de pénurie, y
compris les drogues en vente libre. Il ne serait plus néces-
saire qu'une drogue entre dans le champ d’application des
autres réglements sur les pénuries pour que le ministre
puisse utiliser ce pouvoir de demander des renseigne-
ments. Le champ d’application est également élargi pour
les importations et les ventes exceptionnelles, qui sont
décrites dans la section correspondante ci-dessous.

Plans de prévention et d’atténuation des pénuries

Les exigences relatives aux plans de prévention et d’atté-
nuation des pénuries seraient limitées aux drogues dont
la pénurie pourrait entrainer un risque grave de préjudice
a la santé humaine. Pour aider les titulaires d'une autori-
sation de mise sur le marché a satisfaire a ces exigences,
Santé Canada publiera des lignes directrices ainsi quune
liste des drogues que le Ministére considérerait étre dans
la portée de ces exigences puisque ces drogues sont essen-
tielles et susceptibles de faire 'objet d’'une pénurie (la
Liste des drogues essentielles et vulnérables). Cette liste
est élaborée en utilisant une méthodologie rigoureuse
pour évaluer I'importance clinique, qui comprend des
examens par des experts cliniciens indépendants, la prise
en compte du contexte canadien et la collaboration avec
un groupe d’experts composé de cliniciens, de décideurs
politiques et d’intervenants de I'industrie. Cette liste est
publiée sur le site Web du Ministére dans le cadre de la
consultation sur cette proposition. Santé Canada tiendrait
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The proposed shortage prevention and mitigation plan
amendment would require drug market authorization
holders to establish and maintain a plan that identifies
and assesses shortage risks and sets out a plan for miti-
gating the risks of shortages when they occur. Shortage
prevention and mitigation plans would need to be main-
tained for the entire time that the drug market authoriza-
tion holder sells the drug on the Canadian market.

Market authorization holders who are required to estab-
lish and maintain a plan would need to include the follow-
ing information in their shortage prevention and mitiga-
tion plan for a drug where there could be a serious risk
of injury to human health if there were a shortage of the
drug:

e a detailed description of the measures that the market
authorization holder intends to take to identify and
assess shortage risks associated with the drug;

e a detailed description of the shortage risks associated
with the drug that the market authorization holder has
identified and assessed;

e a detailed description of the measures that the market
authorization holder intends to take to prevent or miti-
gate shortage risks associated with the drug and to
mitigate the impacts of a shortage of the drug;

¢ a general description of how the market authorization
holder intends to evaluate the effectiveness of such
measures;

e a strategy for communicating to the Minister any sig-
nificant increase in the likelihood that a shortage of the
drug could occur; and

e a detailed description of how the market authorization
holder ensures that a safety stock of the drug is main-
tained, if applicable and consistent with the new meas-
ures described in the safety stocks section below.

Internationally recognized formats of shortage prevention
and mitigation plans would be acceptable for the purposes
of fulfilling this requirement provided that they include
all the essential elements above. Shortage risks that are
specific to Canada could be added to the internationally
recognized shortage prevention and mitigation plan as an
annex or appendix.

Market authorization holders who are required to estab-
lish and maintain a plan would be required to assess the

a jour la Liste des drogues essentielles et vulnérables afin
de refléter les changements de criticité ou de vulnérabilité
au fil du temps.

La modification proposée relative au plan de prévention
et d’atténuation des pénuries exigerait que les titulaires
d’une autorisation de mise sur le marché de drogues éta-
blissent et tiennent a jour un plan qui identifie et évalue
les risques de pénurie et présente un plan d’atténuation
des risques de pénurie lorsqu’elles se produisent. Les
plans de prévention et d’atténuation des pénuries devront
étre maintenus pendant toute la durée de la vente de la
drogue sur le marché canadien par le titulaire de I'autori-
sation de mise sur le marché.

Les titulaires d’une autorisation de mise sur le marché
qui sont tenus d’établir et de maintenir un plan devront
inclure les renseignements suivants dans leur plan de pré-
vention et d’atténuation des pénuries pour une drogue
pour laquelle il pourrait y avoir un risque grave de préju-
dice a la santé humaine en cas de pénurie :

¢ une description détaillée des mesures que le titulaire de
lautorisation de mise sur le marché entend mettre en
ceuvre afin de cerner et d’évaluer les risques de pénurie
liés a la drogue;

e une description détaillée des risques de pénurie liés a la
drogue que le titulaire de l'autorisation de mise sur le
marché a cernés et évalués;

¢ une description détaillée des mesures que le titulaire de
Pautorisation de mise sur le marché entend mettre en
ceuvre afin de prévenir ou d’atténuer les risques de
pénurie liés a la drogue et pour atténuer les répercus-
sions d’une pénurie de la drogue;

e une description générale de la maniere dont le titulaire
de l'autorisation de mise sur le marché prévoit d’éva-
luer lefficacité de ces mesures;

¢ une stratégie pour informer le ministre que la probabi-
lité qu'une pénurie de la drogue survienne a augmenté
de facon importante;

¢ une description détaillée de la maniére dont le titulaire
de T'autorisation de mise sur le marché s’assure que le
stock de sécurité de la drogue est maintenu, le cas
échéant et conformément aux nouvelles mesures
décrites dans la section des stocks de sécurité
ci-dessous.

Les formats de plans de prévention et d’atténuation des
pénuries reconnus au niveau international seraient accep-
tables pour satisfaire a cette exigence, a condition qu’ils
comprennent tous les éléments essentiels susmentionnés.
Les risques de pénurie propres au Canada pourraient étre
ajoutés au plan de prévention et d’atténuation des pénu-
ries reconnu au niveau international sous forme d’annexe
ou d’appendice.

Les titulaires d’'une autorisation de mise sur le marché
tenus d’établir et de maintenir un plan devront évaluer
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effectiveness of the measures outlined in their shortage
mitigation and prevention plan every three years or, if
applicable, when there is a significant change in the like-
lihood that a shortage of their drug could occur. Market
authorization holders would also be required to submit
their shortage mitigation and prevention plan to the Min-
ister within 24 hours upon the Minister’s request.

Demand surge reporting

The proposed requirements for demand surge reporting
would be limited to importers and wholesalers of drugs
where there could be a serious risk of injury to human
health if in shortage. To assist importers and wholesalers
in meeting these requirements, Health Canada would
publish guidance as well as the Critical and Vulnerable
Drug List, which the department would consider to be
within scope of these requirements.

The proposed demand surge reporting amendment would
require importers and wholesalers to inform Health
Canada if their monthly volume of sales of these drugs
increases by at least 250% compared to the sales in the
same month of the previous calendar year. If such an
increase in sales takes place, the information would need
to be provided within five days of the end of the month
and would need to include

e the name and contact information of the importer or
wholesaler providing the report;

e the drug identification number assigned to the drug
being reported on;

e the drug’s brand name and proper name or common
name;

e the proper or common names of the drug’s medicinal
ingredients;

e the drug’s therapeutic classification according to the
Anatomical Therapeutic Chemical classification at the
third and fourth levels;

e the drugs strength, dosage form, and route of
administration;

e the quantity of product contained in the drug’s pack-
age; and

o the date on which the increase in demand began and
the reason for the increase in demand if known.

Unlike the case of shortage reports under C.01.014.9,
information submitted by importers and wholesalers
under this requirement would not be published, to protect
any confidential business information.

The purpose of this requirement would be to protect
people in Canada from harms by giving Health Canada an

lefficacité des mesures décrites dans leur plan d’atté-
nuation et de prévention des pénuries tous les trois ans
ou, le cas échéant, lorsque la probabilité d’'une pénurie
de leur drogue change de manieére significative. Les titu-
laires d’'une autorisation de mise sur le marché seraient
également tenus de soumettre leur plan d’atténuation et
de prévention des pénuries au ministre dans un délai de
24 heures a la demande de ce dernier.

Rapport sur I’'augmentation de la demande

Les exigences proposées relatives a la déclaration de 'aug-
mentation de la demande seraient limitées aux impor-
tateurs et aux grossistes de drogues pour lesquelles il
pourrait y avoir un risque grave de préjudice a la santé
humaine en cas de pénurie. Pour aider les importateurs
et les grossistes a répondre a ces exigences, Santé Canada
publiera des lignes directrices ainsi que la Liste des dro-
gues essentielles et vulnérables que le Ministere considé-
rerait comme étant dans la portée de ces exigences.

La modification proposée relative a la déclaration de 'aug-
mentation de la demande obligerait les importateurs et les
grossistes a informer Santé Canada si le volume mensuel
de leurs ventes de ces drogues augmente d’au moins 250 %
par rapport aux ventes réalisées au cours du méme mois
de I'année civile précédente. Si une telle augmentation des
ventes a lieu, les renseignements devront étre fournis dans
les cinq jours suivant la fin du mois et devront inclure :

e le nom et les coordonnées de I'importateur ou du gros-
siste qui fournit le rapport;

¢ Tidentification numérique attribuée a la drogue faisant
l'objet de la déclaration;

¢ la marque nominative de la drogue et son nom propre
ou usuel;

¢ le nom propre ou usuel des ingrédients médicinaux de
la drogue;

¢ la classification thérapeutique de la drogue dans le sys-
téme de classification anatomique, thérapeutique et
chimique, a savoir sa description de niveau 3 et son
code de niveau 4;

e la concentration, la forme posologique et la voie d’ad-
ministration de la drogue;

¢ la quantité de drogue contenue dans 'emballage;

o la date a laquelle 'augmentation de la demande a com-
mencé et la raison de 'augmentation de la demande, si
elle est connue.

Contrairement au signalement des pénuries visé a l’ar-
ticle C.01.014.9, les renseignements communiqués par les
importateurs et les grossistes dans le cadre de cette exi-
gence ne seront pas publiés, afin de protéger les rensei-
gnements commerciaux confidentiels.

L'objectif de cette exigence est de protéger les personnes
au Canada contre des préjudices en signalant a ’avance
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advance signal of a significant surge in the demand for a
drug that could cause a shortage. The purpose is not to
signal a shortage that has already been reported. For this
reason, this requirement would not apply if the increase in
the volume of sales is associated with a drug shortage that
has already been reported pursuant to the requirement at
C.01.014.9.

Safety stocks

These amendments would incorporate by reference into
the regulations a List of Drugs for the Purposes of Sec-
tions C.01.014.84 of the Food and Drug Regulations (Safety
Stock List) maintained on a Government of Canada web-
site, which the Minister may amend from time to time. The
Minister of Health would have the authority to add a drug
to the Safety Stock List only if the Minister has reasonable
grounds to believe that a shortage of the drug, if it were to
occur, could present a serious and imminent risk of injury
to human health. Specifying drugs on a list incorporated
by reference into the regulations provides flexibility to
adapt to changing circumstances, to help ensure that only
drugs that meet the necessary preconditions are included
and to allow the adaptation of how the stock quantity is
calculated to each unique situation.

This Safety Stock List would be a subset of the list of drugs
that pose a serious risk of injury to human health if in
shortage (i.e. the Critical and Vulnerable Drug List). A
proposed sample of the drugs that could be included on
the list, as well as a draft version of this list, is provided for
consultation. Health Canada anticipates that up to 70 dif-
ferent drugs, articulated at the level of medicinal ingredi-
ent and route of administration, could meet the criteria
for this list, which would specify up to 425 authorized
products identified at the level of drug identification num-
ber. The process for identifying products that meet the cri-
teria of presenting a serious and imminent risk of injury to
human health would be outlined in guidance documents
before any consultation on proposed additions to the list.

Amendments to the Safety Stock List would follow a
stakeholder consultation, which is in line with Health
Canada’s Incorporation by Reference Policy. The amend-
ments would be implemented in a way that gives market
authorization holders sufficient time to come into compli-
ance with their new stockholding obligations.

Market authorization holders of drugs on this list would
be required to ensure that a minimum quantity of the drug
be held inside Canada. As a default, the quantity of stock
that would be required to be held would be equivalent to
three months of the average monthly demand for the drug
in the previous calendar year.

a Santé Canada une augmentation importante de la
demande d’une drogue susceptible d’entrainer une pénu-
rie. L’objectif n’est pas de signaler une pénurie qui a déja
été signalée. Pour cette raison, cette exigence ne s’applique
pas si 'augmentation du volume des ventes est liée a une
pénurie de drogues qui a déja été signalée conformément
a I'exigence du paragraphe C.01.014.9.

Stocks de sécurité

Ces modificationsincorporeraient parrenvoi dansle Regle-
ment une Liste de drogues aux fins de Uarticle C.01.014.84
du Reglement sur les aliments et drogues (Liste des stocks
de sécurité) tenue a jour sur un site Web du gouverne-
ment du Canada, que le ministre peut modifier de temps a
autre. Le ministre de la Santé serait habilité a ajouter une
drogue a la Liste des stocks de sécurité seulement s’il a
des motifs raisonnables de croire qu'une pénurie de cette
drogue, si elle devait se produire, pourrait présenter un
risque grave et imminent de préjudice a la santé humaine.
Le fait de préciser les drogues sur une liste incorporée par
renvoi dans le réglement donne la souplesse nécessaire
pour s’adapter a I’évolution des circonstances, pour veiller
a ce que seules les drogues qui répondent aux conditions
préalables nécessaires soient incluses et pour permettre
I’adaptation de la facon dont la quantité en stock est cal-
culée pour chaque situation unique.

Cette Liste des stocks de sécurité serait un sous-ensemble
de la liste des drogues qui présentent un risque grave de
préjudice a la santé humaine en cas de pénurie (c’est-a-
dire la Liste des drogues essentielles et vulnérables). Un
échantillon proposé des drogues qui pourraient figurer sur
la liste, ainsi qu'une version provisoire de cette liste, est
fourni aux fins de consultation. Santé Canada prévoit que
jusqu’a 70 drogues différentes, classées selon les ingré-
dients médicinaux et la voie d’administration, pourraient
répondre aux critéres de cette liste, qui préciserait jusqu’a
425 produits autorisés par leur identification numérique.
La procédure d’identification des produits répondant
aux critéres de risque grave et imminent de préjudice a
la santé humaine serait décrite dans des lignes directrices
avant toute consultation sur les propositions d’ajouts a la
liste.

Les modifications de la Liste des stocks de sécurité feraient
suite a une consultation des intervenants, conformément
a la politique d’incorporation par renvoi de Santé Canada.
Les modifications seraient mises en ceuvre de maniére a
donner aux titulaires d’une autorisation de mise sur le
marché suffisamment de temps pour se conformer a leurs
nouvelles obligations en matiere de conservation des
stocks.

Les titulaires d’'une autorisation de mise sur le marché de
drogues figurant sur cette liste seraient tenus de veiller
a ce quune quantité minimale de la drogue soit conser-
vée au Canada. Par défaut, la quantité de stock a déte-
nir serait équivalente a trois mois de la demande men-
suelle moyenne de la drogue au cours de 'année civile
précédente.
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A situation may arise where it may be necessary to main-
tain safety stocks in a quantity that is different than the
default amount. For example

e Certain drugs may have physical characteristics that
make it impractical to hold a safety stock in the default
quantity; and

e Anunusual pattern of demand in the previous year may
make it inappropriate to hold a quantity of safety stock
based on sales from that year.

For this reason, the Minister would have the authority to
require market authorization holders to ensure that a dif-
ferent quantity of safety stock is held by indicating a dif-
ferent time period on the Safety Stock List. Before specify-
ing a different quantity of safety stock, the Minister would
be required to consider the characteristics and uses of the
drug and any unusual patterns of demand for the drug in
the previous calendar year as well as the risks to human
health that could be presented by a shortage of the drug.

For each year that a market authorization holder would
be required to ensure that a safety stock for a listed drug
is held, it would be required to create a record of informa-
tion in respect of its safety stocks for those drugs. This rec-
ord would be required to show the following information
for each month of that year:

o the address of each building where safety stock was
kept and the quantity kept in each building;

¢ how the quantity of the safety stock was calculated;

¢ whether safety stock was kept by the market authoriza-
tion holder or by another person on its behalf; and

e the contact information of any person who held safety
stock on behalf of the market authorization holder.

The market authorization holder would be required to
retain this record for at least three years after creating it.

In the case where a market authorization holder of a listed
drug draws on its safety stock to respond to a shortage, the
market authorization holder would be required to ensure
that the safety stock is replenished and maintained as
soon as feasible once the demand for the drug has been
met.

Il peut arriver qu’il soit nécessaire de maintenir des stocks
de sécurité dans une quantité différente de la quantité par
défaut. Par exemple :

e Certaines drogues peuvent avoir des caractéristiques
physiques qui rendent peu pratique la mise en réserve
d’un stock de sécurité dans la quantité par défaut;

e Une tendance inhabituelle de la demande pour la
drogue au cours de l'année précédente peut rendre
inopportun le maintien d’'une quantité de stock de
sécurité basée sur les ventes de cette année-la.

Cest pourquoi le ministre serait habilité a exiger des
titulaires d'une autorisation de mise sur le marché qu’ils
veillent a ce qu'une quantité différente de stocks de sécu-
rité soit détenue en indiquant une période différente sur la
Liste des stocks de sécurité. Avant de spécifier une quan-
tité différente de stock de sécurité, le ministre serait tenu
de prendre en considération les caractéristiques et les
utilisations de la drogue et toute tendance inhabituelle de
la demande pour la drogue au cours de 'année civile pré-
cédente, ainsi que les risques pour la santé humaine qui
pourraient étre présentés par une pénurie de la drogue.

Pour chaque année au cours de laquelle un titulaire d'une
autorisation de mise sur le marché serait tenu de s’assu-
rer qu'un stock de sécurité est conservé pour une drogue
inscrite sur la liste, il serait tenu de créer un dossier de
renseignements concernant ses stocks de sécurité pour
ces drogues. Ce dossier doit contenir les renseignements
suivants pour chaque mois de 'année :

e l’adresse de chaque batiment ou le stock de sécurité a
été conservé et la quantité conservée dans chaque
batiment;

e la méthode de calcul de la quantité du stock de
sécurité;

o sile stock de sécurité a été conservé par le titulaire de
lautorisation de mise sur le marché ou par une autre
personne pour le compte de celui-ci;

e les coordonnées de toute personne ayant conservé le
stock de sécurité pour le compte du titulaire de 'autori-
sation de mise sur le marché.

Le titulaire de 'autorisation de mise sur le marché serait
tenu de conserver ces dossiers pendant au moins trois ans
apres la date de leur création.

Dans le cas ou le titulaire d’'une autorisation de mise sur
le marché d’une drogue figurant sur la liste puiserait dans
son stock de sécurité pour faire face a une pénurie, il serait
tenu de s’assurer que le stock de sécurité est reconstitué et
maintenu dés que possible, une fois que la demande pour
la drogue a été satisfaite.
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Authority to extend drug expiration dates to address
shortages

These amendments would incorporate by reference into
the Food and Drug Regulations a List of Drugs with
Extended Expiration Dates (Extended Expiration Dates
List) maintained on a Government of Canada website,
which the Minister may amend from time to time. Lots or
batches of drugs added to this list would be permitted for
sale until the extended expiration date specified on this
list. This would provide the Minister with an additional
tool to help address drug shortages.

Under the proposed amendments, the Minister of Health
would have the authority to add any lot or batch to this
list if

e the drug is authorized for sale in Canada;

o the Minister has reasonable grounds to believe that
there is a shortage or risk of shortage of the drug that
could present a risk of injury to human health; and

e the Minister has reasonable grounds to believe that the
lot or batch of the drug will comply with the specifica-
tions of the drug up to and including the extended
expiration date. This evidence would typically be pro-
vided by the market authorization holder.

Health Canada would consult with the market authoriza-
tion holder before any changes are made to the list. The
change would take effect immediately to avoid delays in
responding to the shortage. This is similar to the approach
taken with amending the List of Drugs for Exceptional
Importation and Sale.

In the case where the Minister adds a lot or batch of a
drug to the list, the market authorization holder of that lot
or batch would be required to notify within five days any
establishment licence holder they sell to that the expira-
tion date was extended. In the case where an establish-
ment licence holder that has sold a lot or batch of a drug
on the list has been notified of the extended expiration
date, they would be required to notify any person that they
sell to within five days of being notified.

Updates to exceptional importation and sale
frameworks for drugs and medical devices

These proposed amendments would update the Food and
Drug Regulations and the Medical Devices Regulations
to improve the exceptional importation and sale frame-
works for drugs and medical devices.

Autorité de prolonger les dates limites d’utilisation
des drogues pour faire face aux pénuries

Ces modifications incorporeraient par renvoi dans le
Réglement sur les aliments et les drogues une Liste de
drogues dont la date limite dutilisation est prolongée
(Liste des dates limites d’utilisation prolongées), tenue a
jour sur un site Web du gouvernement du Canada, que le
ministre peut modifier de temps a autre. Les lots ou les
lots de fabrication de drogues ajoutés a cette liste seraient
autorisés a la vente jusqu’a la date limite d’utilisation pro-
longée spécifiée sur cette liste. Le ministre disposerait
ainsi d’'un outil supplémentaire pour faire face aux pénu-
ries de drogues.

En vertu des modifications proposées, le ministre de la
Santé aurait le pouvoir d’ajouter un lot ou un lot de fabri-
cation a cette liste si :

¢ lavente de la drogue est autorisée au Canada;

¢ le ministre a des motifs raisonnables de croire qu'’il
existe une pénurie ou un risque de pénurie de la drogue
qui pourrait présenter un risque de préjudice a la santé
humaine;

e le ministre a des motifs raisonnables de croire que le lot
ou le lot de fabrication de la drogue sera conforme aux
spécifications de la drogue jusqu’a la date de péremp-
tion prolongée incluse. Cette preuve serait générale-
ment fournie par le titulaire de I'autorisation de mise
sur le marché.

Santé Canada consultera le titulaire de l'autorisation de
mise sur le marché avant d’apporter des modifications a
la liste. Le changement prendrait effet immédiatement
afin d’éviter tout retard dans la réponse a la pénurie. Cette
approche est similaire a celle adoptée pour la modification
de la Liste des drogues faisant l'objet d’'une importation et
d’une vente exceptionnelles.

Si le ministre ajoute un lot ou un lot de fabrication d’'une
drogue ala liste, le titulaire de 'autorisation de mise sur le
marché de ce lot ou lot de fabrication est tenu d’informer,
dans un délai de cinq jours, tout titulaire d’'une licence
d’établissement a qui il vend que la date limite d’utilisation
a été prolongée. Dans le cas ou le titulaire d’'une licence
d’établissement qui a vendu un lot ou un lot de fabrication
d’une drogue figurant sur la liste a été notifié, il est tenu
d’informer toute personne a qui il vend la drogue dans les
cing jours suivant la notification.

Mise a jour des cadres d’importation et de vente
exceptionnelles pour les drogues et les instruments
médicaux

Ces modifications proposées visent a actualiser le Régle-
ment sur les aliments et drogues et le Reglement sur les
instruments médicaux afin d’améliorer les cadres d’im-
portation et de vente exceptionnelles pour les drogues et
les instruments médicaux.



2024-12-28 Canada Gazette Part I, Vol. 158, No. 52

Gazette du Canada Partie I, vol. 158, n° 52 4234

In respect of drugs, the Food and Drug Regulations would
be amended to provide the Minister with new regulatory
tools to address drug shortages in a broader range of cir-
cumstances. The proposed amendments would modify
the framework for the exceptional importation and sale of
drugs specified in Part C Division 10 of these regulations
to allow it to be used in a broader range of circumstances
while mitigating safety risks to the greatest extent pos-
sible. In particular, the proposed amendments would

e Expand the exceptional importation and sale frame-
work to allow the sale of a domestically manufactured
drug that is authorized in a foreign jurisdiction with
minor adjustments to adapt the requirements to a drug
that is already in Canada. For example, a notification of
sale would be required in place of a notification of
import;

e Expand the scope of application of the exceptional
importation and sale framework to allow its use to
source an acceptable alternative of any drug that could
present a risk of injury to human health if in shortage.
This change would not affect existing safety require-
ments under the exceptional importation framework.
The effect of the change would be to allow the use of the
exceptional importation framework to respond to a
wider range of drug shortages that pose a risk of injury
to human health, such as shortages of over-the-counter
drugs;

¢ Allow the exceptional importation and sale framework
to be used to source substitutes for drugs that have
been discontinued in Canada, for a period of up to
36 months after the product was discontinued. This
would provide time to address discontinuations that
could cause harm by bringing in a substitute drug for a
limited time while patients transition to a different
drug or while a new drug is being approved;

¢ Allow the Minister to limit the sale of specific drugs on
the List of Drugs for Exceptional Importation and Sale
so that a drug establishment licence holder can only
sell a specified drug to a practitioner, pharmacist, hos-
pital or another person who holds an establishment
licence in respect of the drug. Pharmacists selling such
a drug at the retail level would be required to keep the
product inaccessible to the public until its sale. This
would allow the department to more carefully balance
the risks and benefits of exceptional importation and
sale in specific cases;

e Require that information allowing safe use of the drug
accompany the drug or be provided to the purchaser or
consumer at the time of sale. If the drug is sold in an
open self-selection area, copies of the information
would be required to be placed adjacent to the drugin a
manner that permits the purchaser or consumer to take

a copy;
e Require importers or sellers of drugs on the List of

Drugs for Exceptional Importation and Sale to report
serious adverse drug reactions associated with those

En ce qui concerne les drogues, le Réglement sur les
aliments et drogues serait modifié afin de fournir au
ministre de nouveaux outils réglementaires pour faire face
aux pénuries de drogues dans un plus grand nombre de
circonstances. Les modifications proposées modifieraient
le cadre de l'importation et de la vente exceptionnelles
de drogues spécifiées dans la partie C, titre 10, du Regle-
ment afin de permettre leur utilisation dans un plus grand
nombre de circonstances tout en atténuant les risques
pour la sécurité dans toute la mesure du possible. Plus
particuliérement, les modifications proposées sont les
suivantes :

e ¢élargir le cadre de I'importation et de la vente excep-
tionnelles pour permettre la vente d'une drogue fabri-
quée dans le pays et autorisée dans une administration
étrangere, avec des ajustements mineurs pour adapter
les exigences a une drogue qui est déja au Canada. Par
exemple, un avis de vente serait exigé au lieu d’'un avis
d’importation;

e élargir le champ d’application du cadre pour I'importa-
tion et la vente exceptionnelles afin de permettre son
utilisation pour fournir une alternative acceptable a
toute drogue qui pourrait présenter un risque de préju-
dice a la santé humaine en cas de pénurie. Cette modi-
fication n’affecterait pas les exigences de sécurité exis-
tantes dans le cadre d’importation exceptionnelle.
Cette modification aurait pour effet de permettre 1'uti-
lisation du cadre d’importation exceptionnelle pour
répondre a un plus grand nombre de pénuries de dro-
gues présentant un risque de préjudice a la santé
humaine, telles que les pénuries de drogues en vente
libre;

e permettre l'utilisation du cadre d’importation et de
vente exceptionnelles pour obtenir des substituts pour
les drogues qui ont été abandonnées au Canada, pour
une période allant jusqu’a 36 mois apres que le produit
a été abandonné. Cela donnerait le temps de remédier
aux cessations de vente susceptibles de causer des
dommages en introduisant une drogue de substitution
pendant une période limitée, le temps que les patients
passent a une autre drogue ou qu'une nouvelle drogue
soit approuvée;

e permettre au ministre de limiter la vente de certaines
drogues figurant sur la Liste des drogues destinées aux
importations et aux ventes exceptionnelles, de sorte
qu’'un titulaire de licence d’établissement ne puisse
vendre une drogue spécifiée qu’a un praticien, a un
pharmacien, a un hopital ou a une autre personne titu-
laire d’une licence d’établissement concernant ces dro-
gues. Les pharmaciens qui vendent une telle drogue au
détail seraient tenus de garder le produit inaccessible
au public jusqu’a sa vente. Cela permettrait au Minis-
tére de mieux équilibrer les risques et les avantages
d’'une importation et d’'une vente exceptionnelles dans
des cas spécifiques;
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drugs to the Minister within 15 days of receiving infor-
mation about an adverse drug reaction or becoming
aware of it. This would provide the department with a
mechanism to better assess the ongoing risk profiles of
drugs on the list; and

e Require importers or sellers of drugs on the List of
Drugs for Exceptional Importation and Sale to report
information in respect of any serious risk of injury to
human health that is associated with certain foreign
regulatory actions (e.g. drug recall in a foreign jurisdic-
tion) within 72 hours of when they receive this informa-
tion or become aware of it.

In respect of medical devices, the Medical Devices Regu-
lations would be amended to clarify the scope of the
exceptional importation framework for medical devices.
In particular, the proposed amendments would

e Revise section 62.28 of these regulations to clarify that
the Minister may only add a medical device to the List
of Medical Devices for Exceptional Importation and
Sale if the Minister has reasonable grounds to believe
that there is a risk of injury to health from an actual or
anticipated shortage; and

¢ Add new provisions after section 62.32 of these regula-
tions to require the importer of a designated medical
device to notify the Minister within 72 hours after the
importer receives information or becomes aware that
the medical device is no longer authorized for sale in
the foreign jurisdiction.

Updates to reporting frameworks for drug and
medical device shortages and discontinuations

These amendments would improve existing requirements
for the reporting of drug and medical device shortages and
discontinuations.

e exiger que les renseignements permettant une utilisa-
tion sécuritaire de la drogue accompagnent la drogue
ou soient fournis a 'acheteur ou au consommateur au
moment de la vente. Si la drogue est vendue a un point
de vente libre-service, des copies des renseignements
devraient étre placées a c6té de la drogue de maniére a
permettre a l'acheteur ou au consommateur d’en
prendre une copie;

e exiger des importateurs ou des vendeurs de drogues
figurant sur la Liste des drogues destinées aux impor-
tations et aux ventes exceptionnelles qu’ils déclarent
au ministre les effets indésirables graves associés a ces
drogues dans les 15 jours suivant la réception de ren-
seignements sur un effet indésirable ou la prise de
connaissance d'un tel effet. Le Ministére disposerait
ainsi d'un mécanisme permettant de mieux évaluer les
profils de risque actuels des drogues figurant sur la
liste;

e exiger des importateurs ou des vendeurs de drogues
figurant sur la Liste des drogues destinées aux impor-
tations et aux ventes exceptionnelles qu’ils commu-
niquent des renseignements concernant tout risque
grave de préjudice a la santé humaine associé a cer-
taines mesures réglementaires prises a ’étranger (par
exemple le rappel d’'une drogue dans une administra-
tion étrangere) dans les 72 heures suivant le moment
ou ils recoivent cette information ou en prennent
connaissance.

En ce qui concerne les instruments médicaux, le Régle-
ment sur les instruments médicaux sera modifié afin
de clarifier le champ d’application du cadre d’importa-
tion exceptionnelle pour les instruments médicaux. Plus
particuliérement, les modifications proposées sont les
suivantes :

o modifier I'article 62.28 du Reglement pour clarifier que
le ministre ne peut ajouter un instrument médical a la
Liste d’instruments médicaux destinés aux importa-
tions et aux ventes exceptionnelles que s’il a des motifs
raisonnables de croire qu’il y a un risque de préjudice a
la santé découlant de la pénurie réelle ou prévue;

e ajouter de nouvelles dispositions apres l'article 62.32
du Reglement pour exiger que I'importateur d’un ins-
trument médical désigné notifie le ministre dans les
72 heures apres que I'importateur a recu des renseigne-
ments ou a appris que l'instrument médical n’est plus
autorisé a la vente dans le pays étranger. Mise a jour
des cadres de signalement des pénuries et des cessa-
tions de vente de drogues et d’instruments médicaux.

Mise a jour des cadres de signalement des pénuries
et des cessations de vente de drogues et
d’instruments médicaux

Ces modifications amélioreraient les exigences actuelles
en matiere de signalement des pénuries et des cessations
de vente de drogues et d’instruments médicaux.
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In the case of drugs, provisions would be added to require
market authorization holders of drugs to provide earlier
notice of their decision to discontinue a drug authorized
for sale in Canada. The existing requirement at para-
graph C.01.014.10(2) of the Food and Drug Regulations to
report a discontinuation at least six months ahead of the
discontinuation would be replaced with a requirement to
report a discontinuation at least twelve months in advance
of discontinuing sales. If the decision is made less than
twelve months in advance, the discontinuation would be
required to be reported within five days of the decision
being made. This would provide interested parties like
Health Canada, hospitals, clinicians, patients and indus-
try with more advance notice of drug discontinuations and
allow them to make appropriate transition plans. In addi-
tion, the requirement to update discontinuation reports
within two days when information in the report changes
would be extended to five days. This would provide drug
market authorization holders with additional time to
update their reports, now that discontinuation reports are
required 12 months in advance.

In the case of medical devices, provisions would be added
at section 62.221 of the Medical Devices Regulations to
require manufacturers of specified Class I-IV devices and
importers of specified Class I devices to establish and
maintain documented procedures

¢ enabling them to monitor their ability to meet demand
for the medical device in Canada;

e enabling them to identify when shortages of the med-
ical device occur; and

¢ enabling them to provide shortage-related information
to the Minister if the Minister requests it under sec-
tion 62.26 of these regulations.

This would allow the department to efficiently mon-
itor compliance with medical device shortage reporting
requirements.

The proposed amendments would also clarify, simplify
and refine existing shortage reporting requirements for
manufacturers of specified Class I-IV medical devices
and importers of specified Class I medical devices. These
changes are intended to clarify regulatory requirements
for regulated parties, simplify when a shortage needs to be
reported and make the shortage reporting framework for
medical devices less burdensome. The proposed amend-
ments to the Medical Devices Regulations would

e Modify sections 62.23 and 62.25 of these regulations to
require that medical device shortages be posted to a
website operated by a third party instead of reporting
to the Minister;

e Repeal the requirement at paragraph 62.23(1)(i) for
manufacturers and importers to provide a summary of

Dans le cas des drogues, des dispositions seraient ajoutées
pour exiger que les titulaires d’'une autorisation de mise
sur le marché de drogues signalent plus t6t leur décision
de cesser la vente d’'une drogue autorisée au Canada. L’exi-
gence prévue au paragraphe C.01.014.10(2) du Reglement
sur les aliments et drogues de signaler une cessation de
la vente au moins 6 mois a 'avance serait remplacée par
l'exigence de signaler une cessation de la vente au moins
12 mois a I'avance. Si la décision est prise moins de douze
mois a I'avance, la cessation devra étre signalée dans les
cing jours suivant la prise de décision. Les parties inté-
ressées, telles que Santé Canada, les hopitaux, les clini-
ciens, les patients et 'industrie, seraient ainsi informées
plus tot de la cessation de la vente d’une drogue, ce qui
leur permettrait de mettre en place des plans de transition
appropriés. En outre, I'exigence de mettre a jour les rap-
ports de cessation des ventes dans un délai de deux jours
en cas de modification des renseignements contenus dans
le rapport serait portée a cinq jours. Les titulaires d'une
autorisation de mise sur le marché de drogues dispose-
raient ainsi d’'un délai supplémentaire pour mettre a jour
leurs rapports, maintenant que les rapports de cessation
des ventes sont exigés 12 mois a 'avance.

Dans le cas des instruments médicaux, des dispositions
seraient ajoutées a la section 62.221 du Réglement sur les
instruments médicaux pour exiger des fabricants d’ins-
truments spécifiés de classe I a IV et des importateurs
d’instruments spécifiés de classe I qu’ils établissent et
maintiennent des procédures documentées pour :

e leur permettre de contrdler leur capacité a répondre a
la demande de I'instrument médical au Canada;

¢ leur permettre d’identifier les pénuries de 'instrument
médical;
e leur permettre de fournir des renseignements relatifs a

la pénurie au ministre si celui-ci en fait la demande en
vertu de l'article 62.26 du Reglement.

Cela permettrait au Ministére de controler efficacement
le respect des exigences en matiere de signalement des
pénuries d’instruments médicaux.

Les modifications proposées -clarifieraient, simplifie-
raient et affineraient également les exigences existantes
en matiere de signalement des pénuries pour les fabri-
cants d’instruments médicaux de classe I-IV spécifiés et
les importateurs d’instruments médicaux de classe I spé-
cifiés. Ces modifications visent a clarifier les exigences
réglementaires pour les parties réglementées, a simplifier
le moment ot une pénurie doit étre signalée et a rendre
moins contraignant le cadre de signalement des pénuries
pour les instruments médicaux. Les modifications propo-
sées au Réglement sur les instruments médicaux :

¢ modifieraient les articles 62.23 et 62.25 du Reglement
afin d’exiger que les pénuries d’instruments médicaux
soient affichées sur un site Web géré par un tiers au lieu
d’étre signalées au ministre;
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the information used to determine that a medical
device shortage exists or is likely to occur;

Require manufacturers and importers to report an
actual or potential shortage of a specified medical
device, even if they have a device that can be substi-
tuted for the medical device in shortage or for which a
shortage is anticipated. This would provide Health
Canada with additional shortage signals, as the avail-
ability of a substitute device does not always prevent or
mitigate shortages. It would also provide stakeholders
with greater clarity on when a report would be required;

Revise timelines under subsection 62.23(4) to require
manufacturers and importers to report medical device
shortages at least six months ahead of the date on
which a shortage is anticipated, or within five days of
the date on which a shortage is identified;

Revise timelines under section 62.241 for reporting
medical device discontinuations. In the case that the
decision is made to discontinue a medical device in
more than 12 months, manufacturers and importers of
medical devices would be required to report the discon-
tinuation at least 12 months before the date of a discon-
tinuation. If the decision is made to discontinue the
sale of the medical device in 12 months or less, manu-
facturers and importers would be required to report the
discontinuation within five days after the decision is
made to discontinue the medical device. If the informa-
tion in the report changes, manufacturers and import-
ers would be required to make that update within five
days;

Require manufacturers and importers of medical
devices to report all discontinuations of medical devices
on the List of Medical Devices — Notification of Short-
ages, regardless of whether the discontinuation leads
to an actual or anticipated shortage. Manufacturers
and importers would be exempt from reporting med-
ical device discontinuations if the manufacturer or
importer of the discontinued medical device has
replaced it with a new device that is authorized for sale
in Canada and compatible with the discontinued
device’s components, parts and accessories; and

Clarify that the requirement to report a medical device
discontinuation for the purpose of tracking shortages is
separate from the requirement to report a discontinua-
tion for the purpose of cancelling a medical device
licence.

e abrogeraient 'alinéa 62.23(1)i) selon lequel les fabri-

cants ou les importateurs doivent fournir un résumé
des renseignements utilisés pour conclure qu’il y a
pénurie ou probabilité de pénurie d’instruments
médicaux;

exigeraient des fabricants et des importateurs qu’ils
signalent une pénurie réelle ou potentielle d'un instru-
ment médical spécifié, méme s’ils disposent d’'un ins-
trument qui peut étre substitué a I'instrument médical
faisant 'objet d’'une pénurie ou pour lequel une pénurie
est anticipée. Cela fournirait a Santé Canada des
signaux supplémentaires de pénurie, car la disponibi-
lité d’'un instrument de remplacement ne prévient pas
ou n’atténue pas toujours les pénuries. Cela permettrait
également aux intervenants de savoir plus clairement
quand un rapport serait requis;

réviseraient les délais prévus au paragraphe 62.23(4)
pour exiger des fabricants et des importateurs qu’ils
signalent les pénuries d’instruments médicaux au
moins six mois avant la date a laquelle une pénurie est
prévue, ou dans les cinq jours suivant la date a laquelle
une pénurie est identifiée;

réviseraient les délais prévus a l'article 62.241 pour le
signalement de la cessation de vente d’'un instrument
médical. Dans le cas ot la décision est prise de cesser
de vendre un instrument médical dans plus de 12 mois,
les fabricants et les importateurs d’instruments médi-
caux seraient tenus de signaler la cessation au moins
12 mois avant la date de la cessation. Si la décision est
prise de cesser la vente de I'instrument médical dans
un délai de 12 mois ou moins, les fabricants et les
importateurs seront tenus de signaler la cessation dans
les cinq jours suivant la décision de cesser la vente de
I'instrument médical. En cas de modification des ren-
seignements contenus dans le rapport, les fabricants et
les importateurs seraient tenus de procéder a cette
mise a jour dans un délai de cinqg jours;

exigeraient que les fabricants et les importateurs d’ins-
truments médicaux déclarent toutes les cessations de
vente d’instruments médicaux sur la Liste d’instru-
ments médicaux — avis de pénuries, sans égard au fait
que la cessation entraine une pénurie réelle ou prévue.
Les fabricants et les importateurs seraient exemptés de
Pexigence de déclarer les cessations de vente des ins-
truments médicaux si le fabricant ou I'importateur de
I'instrument médical dont la vente a cessé I’a remplacé
par un nouvel instrument dont la vente est autorisée au
Canada et qui est compatible avec les composants, les
pieces et les accessoires de 'instrument qui n’est plus
vendu.

préciseraient que l'exigence de signaler la cessation de
la vente d’un instrument médical dans le but de suivre
les pénuries est distincte de I'exigence de signaler la
cessation de la vente d’'un instrument médical dans le
but d’annuler T'homologation dun instrument
médical.
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Regulatory development
Consultation
Stakeholder engagement

Since November 2022, Health Canada has sought feed-
back in various forums from a wide range of stakeholders
affected by therapeutic product shortages. Taken together,
the department has received feedback from industry,
health care professionals, advocacy organizations, prov-
incial/territorial governments, international regulatory
counterparts, Indigenous groups and communities, aca-
demics, and members of the public. This feedback was
received via the following sources:

o three Ministerial Roundtables held in fall 2022 focused
on shortages of pediatric analgesics and antibiotics;

e various meetings of purpose-built stakeholder engage-
ment networks like the Multi-Stakeholder Steering
Committee on Drug Shortages, the Medical Device
Shortages Multi-Stakeholder Committee, and the
Health Products Supply Chain Advisory Committee;

¢ discussions and feedback from federal-provincial/ter-
ritorial discussion tables focused on shortages, includ-
ing the pan-Canadian Pharmaceutical Alliance, the
Conference of Federal-Provincial/Territorial Deputy
Ministers of Health, and the Federal/Provincial/Terri-
torial Assistant Deputy Ministers Drug Shortages
Table;

o discussions with international regulatory counterparts
through the Global Regulatory Working Group on Drug
Shortages and the International Medical Device Safety
Meeting, as well as bilateral meetings with counter-
parts from Australia, the United States, the United
Kingdom, Belgium, and France;

e more than 30 bilateral meetings with stakeholder
groups representing industry, health care professionals
and non-governmental organizations;

e five roundtable discussions between senior officials
and stakeholder groups representing distributors,
retailers, manufacturers, patient advocacy groups,
health care professionals, and Indigenous groups; and

¢ bilateral meetings with Indigenous groups held in the
summer and fall of 2023.

Public consultation

In summer 2023, Health Canada conducted a public con-
sultation focused on identifying strategies to prevent
drug and other health product shortages and mitigate

Elaboration de la réglementation
Consultation
Mobilisation des intervenants

Depuis novembre 2022, Santé Canada a sollicité les com-
mentaires d'un large éventail d’intervenants concernés
par les pénuries de produits thérapeutiques dans le cadre
de différents forums. Dans I’ensemble, le Ministére a
recu des commentaires de 'industrie, des professionnels
de la santé, des organisations de défense, des gouverne-
ments provinciaux et territoriaux, des homologues régle-
mentaires internationaux, des groupes et communautés
autochtones, des universitaires et des membres du public.
Cette rétroaction a été recue par l'intermédiaire des
sources suivantes :

e trois tables rondes ministérielles organisées a l'au-
tomne 2022 sur les pénuries d’analgésiques et d’anti-
biotiques pédiatriques;

¢ diverses réunions de réseaux de mobilisation des inter-
venants spécialement créés a cet effet, tels que le comité
directeur multilatéral sur les pénuries de drogues, le
comité multilatéral sur les pénuries d’instruments
médicaux et le comité consultatif de la chaine d’appro-
visionnement des produits de santé;

¢ discussions et commentaires des tables de discussion
fédérales-provinciales/territoriales axées sur les pénu-
ries, y compris I’Alliance pharmaceutique pancana-
dienne, la Conférence des sous-ministres fédéraux-
provinciaux/territoriaux de la santé et la Table des
sous-ministres adjoints fédéraux-provinciaux/territo-
riaux sur les pénuries de drogues;

o discussions avec des homologues réglementaires inter-
nationaux dans le cadre du groupe de travail réglemen-
taire mondial sur les pénuries de drogues et de la réu-
nion internationale sur la sécurité des instruments
médicaux, ainsi que des réunions bilatérales avec des
homologues de TAustralie, des Etats-Unis, du
Royaume-Uni, de la Belgique et de la France;

e plus de 30 réunions bilatérales avec des groupes d’in-
tervenants représentant 'industrie, les professionnels
de la santé et les organisations non gouvernementales;

e cinq tables rondes réunissant de hauts fonctionnaires
et des groupes d’intervenants représentant des distri-
buteurs, des détaillants, des fabricants, des groupes de
défense des patients, des professionnels de la santé et
des groupes autochtones;

o des réunions bilatérales avec des groupes autochtones
organisées a I'été et a 'automne 2023.

Consultation publique

A Tété 2023, Santé Canada a mené une consultation
publique visant a définir des stratégies pour prévenir
les pénuries de drogues et d’autres produits de santé et
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their impacts. The consultation received over 160 sub-
missions, including from industry (45%), the general
public (22%), health care professionals (15%), patient
advocacy groups (8%), not-for-profit organizations (6%),
academia (3%), provinces and territories (1%), and
Indigenous groups (1%). The percentages listed above do
not add up to 100% due to rounding.

The department received feedback in four areas: improved
communication and transparency, agile regulatory tool-
box, greater supply chain visibility, and enhanced response
to supply and demand. Much of the feedback received in
the consultation proposed regulatory actions, including
improvements in shortage reporting and commentary on
strategies to prevent or address harms caused by short-
ages like shortage prevention and mitigation plans. In
December 2023, Health Canada published a report sum-
marizing feedback received from the public consultation.

In summer 2024, Health Canada conducted a public con-
sultation on the proposed amendments. This proposal was
also referenced in a four-year health product shortages
plan published concurrently with the beginning of the con-
sultation period in June 2024. The consultation received
38 submissions from industry (50%), health care profes-
sionals (18%), not-for-profit organizations (11%), the gen-
eral public (8%), provinces and territories (5%), patient
advocacy groups (5%), and academia (3%). Health Canada
also administered a stakeholder survey to understand how
the amendments could have a positive or negative impact
on Canadian industry and health care professionals. The
survey was sent to industry stakeholders and associations
representing health care professionals, including import-
ers, manufacturers, and pharmacist associations. The sur-
vey was distributed on June 25, 2024, and responses were
submitted to Health Canada by July 25, 2024.

Regarding the proposed amendments to the Food and
Drug Regulations, stakeholders were generally in favour
of the requirements for earlier drug discontinuation
reporting and for the expanded scope of the shortage
regulations. Stakeholders noted that additional report-
ing requires resources, that it is not always possible to
report discontinuations 12 months in advance and that
two days is not enough time to make changes to shortage
and discontinuation reports. Stakeholders were generally
supportive of expiration date extensions and of the chan-
ges to the exceptional importation and sale framework.
Some stakeholders expressed support for new require-
ments governing safety stocks, demand surge reporting,
and shortage prevention and mitigation plans. Others
noted that new requirements for holding safety stocks,

en atténuer les effets. La consultation a recu plus de
160 contributions, provenant notamment de I'indus-
trie (45 %), du grand public (22 %), des professionnels de
la santé (15 %), des groupes de défense des patients (8 %),
des organisations a but non lucratif (6 %), du monde uni-
versitaire (3 %), des provinces et territoires (1 %) et des
groupes autochtones (1 %). Les pourcentages indiqués ci-
dessus ne totalisent pas 100 % en raison des arrondis.

Le Ministére a recu des commentaires dans quatre
domaines : communication et transparence accrues,
boite a outils réglementaire agile, meilleure visibilité de la
chaine d’approvisionnement et réponse renforcée a l'offre
et a la demande. Une grande partie des commentaires
recus dans le cadre de la consultation proposaient des
mesures réglementaires, notamment des améliorations
dans le signalement des pénuries et des commentaires sur
les stratégies visant a prévenir ou a traiter les préjudices
causés par les pénuries, comme les plans de prévention
et d’atténuation des pénuries. En décembre 2023, Santé
Canada a publié un rapport résumant les commentaires
recus lors de la consultation publique.

Au cours de I’été 2024, Santé Canada a mené une consul-
tation publique sur les modifications proposées. Cette
proposition a également été mentionnée dans un plan
quadriennal sur les pénuries de produits de santé publié
en méme temps que le début de la période de consul-
tation, en juin 2024. La consultation a recu 38 contri-
butions de I'industrie (50 %), des professionnels de la
santé (18 %), des organisations a but non lucratif (11 %),
du grand public (8 %), des provinces et territoires (5 %),
des groupes de défense des patients (5 %) et du monde
universitaire (3 %). Santé Canada a également réalisé une
enquéte aupres des intervenants afin de comprendre com-
ment les modifications pourraient avoir un impact positif
ou négatif sur 'industrie canadienne et les professionnels
de la santé. L’enquéte a été envoyée aux intervenants de
I'industrie et aux associations représentant les profession-
nels de la santé, y compris les importateurs, les fabricants
et les associations de pharmaciens. L'enquéte a été dis-
tribuée le 25 juin 2024 et les réponses ont été soumises a
Santé Canada avant le 25 juillet 2024.

En ce qui concerne les modifications proposées au Regle-
ment sur les aliments et drogues, les intervenants sont
généralement favorables a I'exigence de signaler plus tot
la cessation de la vente d’'une drogue et a I'élargissement
du champ d’application du réglement sur les pénuries. Les
intervenants ont fait remarquer que le signalement sup-
plémentaire nécessite des ressources, qu’il n’est pas tou-
jours possible de signaler les cessations de vente 12 mois
al’avance et que deux jours ne suffisent pas pour apporter
des modifications aux rapports sur les pénuries et les ces-
sations de vente. Les intervenants se sont montrés généra-
lement favorables a la prolongation des dates d’expiration
et aux modifications apportées au cadre des importations
et des ventes exceptionnelles. Certains intervenants ont
exprimé leur soutien a de nouvelles exigences concernant
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shortage prevention and mitigation plans, and demand
surge reporting could present significant administrative
and financial burdens. Stakeholders also noted that safety
stock requirements could lead to waste and that demand
surge reporting could lead to noisy data on shortage
signals.

This proposal was adjusted to respond to stakeholder
feedback by providing additional time to make changes to
discontinuation reports. As well, many aspects of the new
obligations align with stakeholder comments and address
some of their concerns. For example, the new require-
ments for shortage prevention and mitigation plans and
demand surge reporting are targeted to a narrower scope
of drugs that could present serious risk to human health
when in shortage. The safety stock requirements are also
further narrowed to drugs that could present serious and
imminent risk to human health when in shortage. This
further minimizes the burden so that it only applies to the
market authorization holders of drugs that have the great-
est risk of harm if in shortage.

Health Canada also received feedback on the proposed
amendments to the Medical Devices Regulations. Indus-
try stakeholders expressed concerns about the removal of
the 30-day backorder exemption for shortage reporting
and inclusion of all discontinuations as reportable, noting
that these changes could result in unnecessary reporting.
Health Canada responded to these comments by leav-
ing the 30-day backorder exemption as it is in the exist-
ing regulations. As well, the parameters of discontinua-
tion reporting were revised to help prevent unnecessary
reports when an updated product would be made avail-
able. Specifically, all discontinuations would need to be
reported unless the discontinued device would be replaced
with a compatible version.

Modern treaty obligations and Indigenous
engagement and consultation

The amendments are not expected to impact treaties with
the Indigenous peoples of Canada. Health Canada con-
ducted an initial assessment that examined the geograph-
ical scope and subject matter of the initiative in relation to
modern treaties in effect and did not identify any potential
modern treaty impacts.

les stocks de sécurité, les rapports sur I'augmentation de
la demande et les plans de prévention et d’atténuation des
pénuries. D’autres ont fait remarquer que les nouvelles
exigences en matiere de stocks de sécurité, de plans de
prévention et d’atténuation des pénuries et de rapports
sur Paugmentation de la demande pourraient représenter
des charges administratives et financiéres considérables.
Les intervenants ont également fait remarquer que les exi-
gences en matiére de stocks de sécurité pouvaient conduire
a des gaspillages et que les rapports sur 'augmentation de
la demande pouvaient donner lieu a des données bruitées
sur les signaux de pénurie.

Cette proposition a été ajustée pour répondre aux com-
mentaires des intervenants en accordant un délai supplé-
mentaire pour apporter des modifications aux rapports
de cessations de vente. En outre, de nombreux aspects
des nouvelles obligations cadrent avec les commentaires
des intervenants et répondent a certaines de leurs préoc-
cupations. Par exemple, les nouvelles exigences relatives
aux plans de prévention et d’atténuation des pénuries et
aux rapports sur 'augmentation de la demande visent un
éventail plus restreint de drogues susceptibles de présen-
ter un risque grave pour la santé humaine en cas de pénu-
rie. Les exigences en matiére de stocks de sécurité sont
également limitées aux drogues susceptibles de présenter
un risque grave et imminent pour la santé humaine en
cas de pénurie. Cela permet de réduire la charge de tra-
vail en ne s’appliquant qu’aux titulaires d’une autorisation
de mise sur le marché des drogues qui présentent le plus
grand risque de préjudice en cas de pénurie.

Santé Canada a également recu des commentaires sur les
modifications proposées au Réglement sur les instruments
médicaux. Les intervenants de I'industrie ont exprimé des
inquiétudes quant a I'élimination de '’exemption des com-
mandes en souffrance de 30 jours pour le signalement des
pénuries et a I'inclusion de toutes les cessations comme
devant étre signalées, notant que ces changements pour-
raient entrainer des signalements inutiles. Santé Canada
a répondu a ces commentaires en laissant I'exemption
de 30 jours pour les commandes en souffrance comme
dans la réglementation actuelle. En outre, les parameétres
concernant la déclaration des cessations de vente ont été
modifiés afin d’éviter les rapports inutiles lorsqu'un pro-
duit mis a jour est disponible. Plus précisément, toutes les
cessations de vente devraient étre signalées, sauf si I'ins-
trument dont la vente a cessé est remplacé par une version
compatible.

Obligations relatives aux traités modernes et
consultation et mobilisation des Autochtones

Les modifications ne devraient pas avoir d’incidence
sur les traités conclus avec les peuples autochtones du
Canada. Santé Canada a mené une évaluation initiale exa-
minant la portée géographique et le sujet de l'initiative en
ce qui concerne les traités modernes en vigueur et n’a pas
fait ressortir de répercussions ou de conséquences immé-
diates relativement a ces traités.
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Instrument choice

A range of regulatory and non-regulatory options were
considered in the development of these amendments.

No regulatory action

A non-regulatory approach was considered where ele-
ments of this proposal would be advanced relying on
enforcement discretion based on risk.

The term “enforcement discretion” refers to the discretion
that public authorities have to choose which enforcement
action, along a continuum, will best address a particular
situation in light of their statutory mandate. There are a
range of actions that may be reasonably taken by a regu-
lator in response to a particular situation based on pri-
oritization of resources and/or relying on a risk-based
approach. Health Canada’s enforcement discretion is
exercised in accordance with its protection of health and
safety statutory mandate under the Food and Drugs Act.
On a case-by-case basis, Health Canada may deprioritize
the enforcement of certain provisions where there is a
pressing public health need and where the risks of doing
so are low or can be appropriately mitigated.

This approach was rejected on the basis that routine
use of enforcement discretion can undermine principles
of transparency and predictability in the application of
regulations. Also, this approach would not encourage the
development of tools that are useful to help prevent and
mitigate shortage risks.

Voluntary action by stakeholders

Under this approach, Health Canada would rely only on
stakeholder action to reduce the risk of shortages. The
department would use guidance to inform regulated par-
ties on how to develop and maintain shortage prevention
and mitigation plans, would encourage regulated parties
to provide more timely reports of shortages and discon-
tinuations, and would encourage distributors to report
surges in demand to Health Canada.

This approach was rejected because key elements of
this proposal would not have been feasible under a non-
regulatory approach:

e Regulatory action is needed to require the use of safety
stocks for drugs for which a failure to do so could cause
serious and imminent harm to people in Canada if

Choix de I'instrument

Une série d'options réglementaires et non réglemen-
taires ont été envisagées lors de l’élaboration de ces
modifications.

Aucune mesure réglementaire

Une approche non réglementaire a été envisagée, dans
laquelle des éléments de cette proposition seraient avan-
cés en s’appuyant sur un pouvoir discrétionnaire d’appli-
cation basé sur le risque.

L’expression « pouvoir discrétionnaire en matiere d’ap-
plication de la loi » fait référence au pouvoir discrétion-
naire dont disposent les autorités publiques pour choisir
la mesure d’application de la loi, dans un continuum, qui
répondra le mieux a une situation particuliére a la lumiere
de leur mandat légal. Il existe une série de mesures qui
peuvent étre raisonnablement prises par un organisme de
réglementation en réponse a une situation particuliére,
sur la base d'une priorisation des ressources et/ou d’'une
approche basée sur le risque. Le pouvoir discrétionnaire
de Santé Canada en matiere d’application de la loi est
exercé conformément a son mandat 1égal de protection de
la santé et de la sécurité en vertu de la Lot sur les aliments
et drogues. Au cas par cas, Santé Canada peut diminuer
le niveau de priorité de 'application de certaines disposi-
tions lorsqu’il existe un besoin urgent en matiere de santé
publique et que les risques sont faibles ou peuvent étre
atténués de maniere appropriée.

Cette approche a été rejetée au motif que le recours sys-
tématique au pouvoir discrétionnaire en matiére d’ap-
plication de la loi peut compromettre les principes de
transparence et de prévisibilité dans I'application de la
réglementation. En outre, cette approche n’encouragerait
pas le développement d’outils utiles & la prévention et a
Patténuation des risques de pénurie.

Mesure volontaire prise par les intervenants

Dans le cadre de cette approche, Santé Canada s’appuie-
rait uniquement sur la mesure prise par les intervenants
pour réduire le risque de pénurie. Le Ministére utiliserait
des lignes directrices pour informer les parties réglemen-
tées sur la maniére d’élaborer et de tenir a jour des plans
de prévention et d’atténuation des pénuries, encourage-
rait les parties réglementées a fournir des rapports plus
opportuns sur les pénuries et les cessations, et encoura-
gerait les distributeurs a signaler les augmentations de la
demande a Santé Canada.

Cette approche a été rejetée parce que des éléments clés
de cette proposition n’auraient pas été réalisables dans le
cadre d’une approche non réglementaire :

e une action réglementaire est nécessaire pour exiger
I'utilisation de stocks de sécurité pour les drogues dont
la pénurie pourrait causer un préjudice grave et
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those drugs went into shortage. A voluntary approach
would likely result in a patchwork system that would
not adequately protect people in Canada from harm.

e Demand surge reporting by distributors could be
encouraged without regulatory action but the reliability
of these reports would be uncertain.

e A guidance-based approach would not be appropriate
to address issues in shortage reporting for medical
devices, since this would involve instructing regulated
parties to act in ways contrary to the regulations.

Broad-based regulatory approach for drugs

A broad-based regulatory approach was considered,
where regulatory requirements would be framed to apply
broadly without regard for the specific characteristics of
therapeutic products.

Under this model, the department would require market
authorization holders, importers, and wholesalers of all
drugs to establish risk management systems specifically
focused on identifying, assessing, and addressing short-
age risks. The requirement would allow regulated parties
to tailor their systems to their position and role in the sup-
ply chain but would apply without regard for whether a
shortage of a drug poses a serious risk of injury to health.
This approach would not require regulated parties to
maintain safety stocks but would require regulated par-
ties to consider whether safety stocks are an appropriate
measure to mitigate risk.

Under this approach, regulatory provisions related to
shortage reporting, shortage prevention and mitigation
plans, and the prohibition against selling drugs outside of
Canada if it could cause or exacerbate a shortage, would
apply to all drugs marketed for sale in Canada, including
over-the-counter drugs.

Under this approach, provisions related to medical devices
would be retained in the form specified in this proposal.

This approach was rejected on the basis that it would be
excessively burdensome to industry and Health Canada to
implement on a large scale, especially for drugs that would
not pose a serious risk of injury to health if in shortage. The
department determined that a more targeted approach is
needed to allow both the department and regulated par-
ties to target their efforts based on risk.

imminent aux personnes au Canada. Une approche
volontaire aboutirait probablement a un systéme dis-
parate qui ne protégerait pas suffisamment les per-
sonnes au Canada.

o Il serait possible d’encourager les distributeurs a signa-
ler les augmentations de demande sans prendre de
mesures réglementaires, mais la fiabilité de ces rap-
ports serait incertaine.

e Une approche fondée sur des lignes directrices ne serait
pas appropriée pour résoudre les problémes liés au
signalement des pénuries d’instruments médicaux, car
cela impliquerait d’ordonner aux parties réglementées
d’agir de maniére contraire a la réglementation.

Approche réglementaire élargie pour les drogues

Une approche réglementaire générale a été envisagée,
dans laquelle les exigences réglementaires seraient for-
mulées de maniere a s’appliquer largement, sans tenir
compte des caractéristiques spécifiques des produits

thérapeutiques.

Dans le cadre de ce modele, le Ministére exigerait des
titulaires d’une autorisation de mise sur le marché, des
importateurs et des grossistes de toutes les drogues qu’ils
mettent en place des systémes de gestion des risques
spécifiquement axés sur lidentification, 1’évaluation et
la prise en charge des risques de pénurie. Cette exigence
permettrait aux parties réglementées d’adapter leurs sys-
témes a leur position et a leur réle dans la chaine d’appro-
visionnement, mais elle s’appliquerait sans tenir compte
du fait qu'une pénurie de drogues présente ou non un
risque grave de préjudice a la santé. Cette approche n’obli-
gerait pas les parties réglementées a maintenir des stocks
de sécurité, mais les obligerait a examiner si les stocks de
sécurité constituent une mesure appropriée pour atténuer
les risques.

Dans le cadre de cette approche, les dispositions régle-
mentaires relatives au signalement des pénuries, aux
plans de prévention et d’atténuation des pénuries et a I'in-
terdiction de vendre des drogues a I’étranger si cela risque
de provoquer ou d’aggraver une pénurie, s’appliqueraient
a toutes les drogues commercialisées au Canada, y com-
pris les drogues en vente libre.

Selon cette approche, les dispositions relatives aux instru-
ments médicaux seraient conservées sous la forme spéci-
fiée dans la présente proposition.

Cette approche a été rejetée parce qu’elle serait excessive-
ment contraignante pour I'industrie et pour Santé Canada
si elle était mise en ceuvre a grande échelle, en particulier
pour les drogues qui ne présenteraient pas de risque grave
de préjudice a la santé en cas de pénurie. Le Ministere a
déterminé qu’une approche plus ciblée était nécessaire
pour permettre au Ministére et aux parties réglementées
de cibler leurs efforts en fonction du risque.
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Selected regulatory approach

The preferred option of regulatory amendments would
introduce new obligations in a targeted way to the drugs
that have the highest risk of injury to health when in
shortage. This model would allow Health Canada to
enforce compliance with specific actions that reduce the
likelihood of shortages that pose a serious risk of injury to
health or a serious and imminent risk of injury to health.

These amendments would also improve and expand the
tools available to Health Canada to respond to a shortage.

Regulatory analysis
Benefits and costs

This section provides a description of the methodology
used in the cost-benefit analysis, as well as a quantita-
tive and qualitative depiction of the estimated costs and
benefits due to the regulatory proposal. A full cost-benefit
analysis report is available upon request by writing to
hpsdpdcorr-corrdgppsdp@hc-sc.ge.ca.

Baseline scenario versus regulatory scenario

The estimated costs and benefits of the proposed amend-
ments are determined by incremental differences between
two future scenarios: one where the current regulatory
framework (baseline scenario) does not change versus one
where this proposal comes into force (regulatory scen-
ario). The purpose of the cost-benefit analysis is to com-
pare the regulatory scenario against the baseline scenario
and estimate the costs and benefits for three stakeholder
groups: industry, the government of Canada, and people
in Canada.

In the baseline scenario, there are currently no require-
ments for drug market authorization holders to retain
safety stocks in Canada for the drugs they sell. In the pro-
posed regulatory scenario, market authorization holders
of specific drugs that could pose a serious and imminent
risk of injury to human health if in shortage would be
required to maintain three months of safety stock.

In the baseline scenario, there are currently no require-
ments in Canada for organizations to have drug-specific
shortage prevention and mitigation plans. In the pro-
posed regulatory scenario, market authorization holders
of drugs that could pose a serious risk of injury to human
health if in shortage would be required to develop short-
age prevention and mitigation plans for these drugs and
review their plans every three years. In addition, import-
ers and wholesalers of these drugs would now be required

Approche réglementaire choisie

L’option privilégiée de modifications réglementaires
introduirait de nouvelles exigences de maniere ciblée pour
les drogues qui présentent le risque le plus élevé de préju-
dice a la santé en cas de pénurie. Ce modele permettrait a
Santé Canada d’'imposer le respect de mesures spécifiques
visant a réduire la probabilité de pénuries présentant un
risque grave de préjudice a la santé ou un risque grave et
imminent de préjudice a la santé.

Ces modifications permettraient également d’améliorer et
d’étendre les outils dont dispose Santé Canada pour faire
face a une pénurie.

Analyse de la réglementation

Avantages et colits

Cette section fournit une description de la méthodologie
utilisée dans 'analyse cofits-avantages, ainsi qu'une des-
cription quantitative et qualitative des cofits et avantages
estimés résultant de la proposition réglementaire. Un rap-
port complet d’analyse cotits-avantages est disponible sur
demande en écrivant a hpsdpdcorr-corrdgppsdp@he-sc.
ge.ca.

Scénario de base et scénario réglementaire

Les cofits et avantages estimés des modifications propo-
sées sont déterminés par les différences progressives entre
deux scénarios futurs; un scénario dans lequel le cadre
réglementaire actuel (scénario de base) ne change pas et
un scénario dans lequel la proposition entre en vigueur
(scénario réglementaire). L’objectif de I'analyse cofits-
avantages est de comparer le scénario réglementaire au
scénario de base et d’estimer les cotits et les avantages
pour trois groupes d’intervenants : 'industrie, le gouver-
nement du Canada et les personnes au Canada.

Dans le scénario de base, les titulaires d’une autorisation
de mise sur le marché de drogues ne sont pas tenus de
conserver au Canada des stocks de sécurité pour les dro-
gues qu’ils vendent. Dans le scénario réglementaire pro-
posé, les titulaires d’'une autorisation de mise sur le mar-
ché de drogues spécifiques susceptibles de présenter un
risque grave et imminent de préjudice a la santé humaine
en cas de pénurie seraient tenus de conserver trois mois
de stock de sécurité.

Dans le scénario de base, il n’existe actuellement aucune
exigence au Canada pour les organisations de disposer de
plans de prévention et d’atténuation des pénuries pour les
drogues. Dans le scénario réglementaire proposé, les titu-
laires d’une autorisation de mise sur le marché de drogues
susceptibles de présenter un risque grave de préjudice a
la santé humaine en cas de pénurie seraient tenus d’éla-
borer des plans de prévention et d’atténuation des pénu-
ries pour ces drogues et de réexaminer leurs plans tous


mailto:hpsdpdcorr-corrdgppsdp%40hc-sc.gc.ca?subject=
mailto:hpsdpdcorr-corrdgppsdp%40hc-sc.gc.ca?subject=
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to track and report to Health Canada if a drug has a 250%
increase in sales, over its sales in the same month of the
previous calendar year.

In the baseline scenario, the Minister’s options are lim-
ited when responding to shortages. The proposed amend-
ments would empower the Minister to increase the supply
of drugs available to address a shortage by extending the
expiration dates for lots or batches of drugs in certain cir-
cumstances. In addition, the Minister would have the abil-
ity to expand the scope of drugs that would be subject to
the regulations governing shortages, like over-the-counter
drugs, to include these drugs in the shortage framework,
including requirements for shortage reporting.

Manufacturers of Class I to IV medical devices or import-
ers of Class I medical devices that have a device on the
List of Medical Devices — Notification of Shortages are
currently not required to have documented proced-
ures in place to track and report medical device short-
ages to Health Canada. These organizations would now
be required to establish and maintain documented pro-
cedures to monitor their ability to meet demand, iden-
tify medical device shortages, and report medical device
shortages and discontinuations.

In the baseline scenario, the exceptional importation and
sale frameworks for drugs is limited. In the proposed regu-
latory scenario, updates to the drug exceptional importa-
tion framework would allow the department to broaden
the scope of products and circumstances the framework
can be applied to. This would allow Health Canada more
flexibility when using these frameworks to prevent and
mitigate shortages of drugs.

Lastly, drug shortages and discontinuations are currently
being reported to a website operated by a third party,
while medical devices shortages and discontinuations are
being published on a Health Canada website. In the pro-
posed regulatory scenario, the third-party operated web-
site would be expanded and updated to include medical
device shortage and discontinuation reporting.

Key assumptions:
o all costs and benefits are presented in 2024 dollars;
¢ a discount rate of 7% is used in the analysis; and

e the analysis evaluates the costs and benefits over
10 periods of 12 months and thus, the study period
begins immediately following registration of the
regulations.

les trois ans. En outre, les importateurs et les grossistes
de ces drogues seront désormais tenus de suivre et de
signaler a Santé Canada toute augmentation de 250 % des
ventes d’une drogue par rapport au méme mois de 'année
civile précédente.

Dans le scénario de base, les options du ministre sont
limitées lorsqu’il s’agit de répondre aux pénuries. Les
modifications proposées permettraient au ministre d’aug-
menter l'offre de drogues disponibles pour faire face a une
pénurie en prolongeant les dates limites d’utilisation des
lots ou de lots de fabrication de drogues dans certaines
circonstances. En outre, le ministre aurait la possibilité
d’élargir la portée des drogues soumises a la réglementa-
tion régissant les pénuries, comme les drogues en vente
libre, afin d’inclure ces drogues dans le cadre des pénu-
ries, y compris les exigences relatives au signalement de
pénuries.

Les fabricants d’instruments médicaux de classe I a IV
ou les importateurs d’instruments médicaux de classe I
dont un matériel figure sur la Liste d’'instruments médi-
caux - Avis de pénurie ne sont actuellement pas tenus de
mettre en place des procédures documentées pour assurer
le suivi des pénuries d’instruments médicaux et les signa-
ler a Santé Canada. Ces organismes devraient maintenant
établir et tenir a jour des procédures documentées pour
surveiller la capacité a répondre a la demande, identifier
les pénuries d’instruments médicaux et signaler les pénu-
ries et les cessations de vente d’'instruments médicaux.

Dans le scénario de base, les cadres d’importation et de
vente exceptionnelles de drogues sont limités. Dans le
scénario réglementaire proposé, les mises a jour du cadre
d’importation exceptionnelle de drogues permettraient au
Ministere d’élargir le champ des produits et des circons-
tances auquel le cadre peut s’appliquer. Cela permettrait
a Santé Canada de disposer d’une plus grande souplesse
dans l'utilisation de ces cadres pour prévenir et atténuer
les pénuries de drogues.

Enfin, les pénuries et les cessations de vente de drogues
sont actuellement signalées sur un site Web géré par un
tiers, tandis que les pénuries et les cessations de vente
d’instruments médicaux sont publiées sur un site Web de
Santé Canada. Dans le scénario réglementaire proposé, le
site Web exploité par des tiers serait élargi et mis a jour
pour inclure les rapports sur les pénuries et les cessations
de vente d’instruments médicaux.

Hypotheses clés :

o tous les coiits et avantages sont présentés en dollars de
2024;

e un taux d’actualisation de 7 % est utilisé dans ’analyse;

e Tanalyse évalueles coiits et les avantages sur 10 périodes
de 12 mois, la période d’étude commencant donc immé-
diatement apres 'enregistrement du reglement.


https://www.canada.ca/en/health-canada/services/drugs-health-products/medical-devices/shortages/mandatory-reporting.html
https://www.canada.ca/fr/sante-canada/services/medicaments-produits-sante/instruments-medicaux/penuries/doit-etre-declaree.html
https://www.canada.ca/fr/sante-canada/services/medicaments-produits-sante/instruments-medicaux/penuries/doit-etre-declaree.html
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Data collection

In June 2024, Health Canada distributed two targeted drug
and medical device external stakeholder surveys to all
drug establishment licence, drug identification number,
medical device establishment licence, and medical device
licence holders to determine the impact of some of the
proposed amendments. Health Canada received 89 sur-
vey responses from stakeholders in the drug industry and
346 survey responses from stakeholders in the medical
device industry. The responses from these external stake-
holder surveys have aided Health Canada in estimating
the benefits and costs of the proposed amendments.

Health Canada also used previous external stakeholder
questionnaires and supplemented the analysis with previ-
ous survey findings to reduce the number of requests to
industry.

The number of drugs that could meet the different thresh-
olds of risk of injury due to a shortage are outlined below.
Each authorized drug product sold in Canada is assigned
a drug identification number to uniquely identify each
product and differentiate between doses, manufacturers
or other characteristics. As such, there may be multiple
authorized drugs that have the same medicinal ingredient
and route of administration, but different drug identifi-
cation numbers. The impact of this proposal is calculated
based on the number of drugs specified at the level of drug
identification number (DIN-drug) that would be in scope
of each measure used in the cost-benefit analysis. Health
Canada used previous shortage experience and its inter-
nal database to determine the number of additional DIN-
drugs that could pose a risk of injury to human health if in
shortage. The DIN-drugs that could meet the criteria for
serious risk of injury to human health were determined
using the initial list generated through a rigorous process
to identify clinical risk, based on medicinal ingredient and
route of administration, and matched to Health Canada’s
internal drug identification number database. The num-
ber of DIN-drugs that could be subject to the safety stock
requirements is based on a subset of drugs in Health Can-
ada’s initial Critical and Vulnerable Drugs List that also
meet the criteria for serious and imminent risk of injury
to human health if in shortage.

Collecte des données

En juin 2024, Santé Canada a distribué deux enquétes
ciblées sur les drogues et les instruments médicaux a tous
les titulaires d’une licence d’établissement de produits
pharmaceutiques, d’'une identification numérique attri-
buée a une drogue, d’une licence d’établissement d’ins-
truments médicaux et d'une homologation d'un instru-
ment médical afin de déterminer I'impact de certaines des
modifications proposées. Santé Canada a regu 89 réponses
a ’enquéte de la part des intervenants de I'industrie phar-
maceutique et 346 réponses a I'enquéte de la part des
intervenants de 'industrie des instruments médicaux. Les
réponses a ces enquétes aupres des intervenants externes
ont aidé Santé Canada a estimer les avantages et les cofits
de la proposition des modifications.

Santé Canada a également utilisé des questionnaires anté-
rieurs destinés aux intervenants externes et a complété
Panalyse avec les résultats d’enquétes antérieures afin de
réduire le nombre de demandes adressées a I'industrie.

Le nombre de drogues susceptibles d’atteindre les diffé-
rents seuils de risque de préjudice dii a une pénurie est
indiqué ci-dessous. Chaque drogue autorisée vendue au
Canada se voit attribuer un numéro d’identification afin
de l'identifier de maniére unique et de différencier les
doses, les fabricants ou d’autres caractéristiques. Ainsi, il
peut y avoir plusieurs drogues autorisées qui ont le méme
ingrédient médicinal et la méme voie d’administration,
mais des numéros d’identification différents. L'impact de
cette proposition est calculé sur la base du nombre de dro-
gues spécifiées au niveau du numéro d’identification de la
drogue (drogue avec DIN) qui entreraient dans le champ
d’application de chaque mesure utilisée dans les analyses
colits-avantages. Santé Canada a utilisé I'expérience des
pénuries précédentes et sa base de données interne pour
déterminer le nombre de drogues avec DIN supplémen-
taires qui pourraient présenter un risque de préjudice
a la santé humaine en cas de pénurie. Les drogues avec
DIN susceptibles de répondre aux critéres de risque grave
de préjudice a la santé humaine ont été déterminées a
l’aide de la liste initiale qui a été élaborée par un proces-
sus rigoureux d’identification du risque clinique, selon
I'ingrédient médicinal et la voie d’administration, et ont
été comparées a la base de données interne des numéros
d’identification des drogues de Santé Canada. Le nombre
de drogues avec DIN qui pourraient étre soumises aux
exigences relatives aux stocks de sécurité est basé sur un
sous-ensemble de drogues de la Liste des drogues essen-
tielles et vulnérables de Santé Canada qui répondent aussi
aux criteres de risque grave et imminent de préjudice a la
santé humaine en cas de pénurie.
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Table 1: Estimated number of drugs in scope

Estimated number
of drugs (medicinal
ingredient / route of

Risk category administration)

Estimated number of

DIN-drugs?® Source

imminent risk of injury to human
health if in shortage

Drugs that could pose a risk of injury Up to 12 75 | Experience with past shortages and

to human health if in shortage that are clinical expert opinion matched to the

currently out of scope of the shortages drug identification number database

regulations (e.g. over-the-counter)

Drugs that could pose a serious risk of Up to 275 1380 | Ranking of clinical importance

injury to human health if in shortage through expert-led process matched
to the drug identification number
database

Drugs that could pose a serious and Up to 70 425 | Experience with past shortages and

clinical expert opinion matched to the
drug identification number database

@ DIN-drug refers to the number of uniquely identified drug products authorized for sale in Canada that are described by the listed medi-

cinal ingredient / route of administration.

Tableau 1 : Estimation du nombre de drogues dans le champ d’application

Nombre estimé de
drogues (ingrédient
meédicinal/voie Estimation du nombre
Catégorie de risque d’administration) de drogues avec DIN? Source
Drogues qui pourraient présenter Jusqu’a 12 75 | Expérience des pénuries passées et
un risque de préjudice a la santé avis d’experts cliniques correspondant
humaine en cas de pénurie et qui a la base de données des numéros
sont actuellement hors du champ d’identification des drogues
d’application de la réglementation
sur les pénuries (c’est-a-dire en vente
libre)
Drogues susceptibles de présenter un Jusqu’a 275 1380 | Classement de I'importance clinique
risque grave de préjudice a la santé par un processus dirigé par des
humaine en cas de pénurie experts et correspondant a la base de
données des numéros d’identification
des drogues
Drogues susceptibles de présenter un Jusqu’a 70 425 | Estimation initiale
risque grave et imminent de préjudice
a la santé humaine en cas de pénurie

@ Le terme drogue avec DIN désigne le nombre de produits pharmaceutiques autorisés a la vente au Canada qui sont décrits par I'ingré-

dient médicinal ou la voie d’administration figurant sur la liste.

Costs to industry

Cost to accumulate and maintain safety stocks

Organizations that manufacture drugs that could pose a
serious and imminent risk of injury to human health if in
shortage would be required to hold three months of safety
stock based on their average monthly demand of the drug.
It is estimated that there could be around 425 DIN-drugs
that meet this definition. However, it would not apply to
DIN-drugs where it is not possible to hold a safety stock of
three months due to the nature of the drug. It was deter-
mined, through an external survey, that approximately 5%
of the 425 DIN-drugs (21 DIN-drugs) would not be subject
to the safety stock requirements. Therefore, the estimated

Codts pour l'industrie

Coiit de Paccumulation et du maintien des stocks
de sécurité

Les organisations qui fabriquent des drogues susceptibles
de présenter un risque grave et imminent de préjudice
a la santé humaine en cas de pénurie seraient tenues de
conserver trois mois de stock de sécurité, sur la base de
leur demande mensuelle moyenne de la drogue. On estime
qu’il pourrait y avoir environ 425 drogues avec DIN qui
répondent a cette définition. Toutefois, elle ne s’applique
pas aux drogues avec DIN pour lesquelles il n’est pas pos-
sible de conserver un stock de sécurité de trois mois en
raison de la nature de la drogue. Une enquéte externe a
permis de déterminer qu’environ 5 % des 425 drogues
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number of DIN-drugs that could be required to maintain
three months of safety stock would be 404 DIN-drugs
(425 DIN-drugs — 21 DIN-drugs).

The external survey was also used to determine the aver-
age cost per drug associated with accumulating enough
safety stock to be in compliance with the new safety stock
regulations which was estimated to be approximately
$86,000 per drug. The total one-time cost to industry
to initially accumulate safety stock is estimated to be
$34.7M (404 DIN-drugs * $86,000).

It is expected that there would be additions to the Safety
Stock List, but these changes are expected to be minor
as this list is designed to be stable once established. It is
expected that the majority of changes would be due to new
products entering the market and it is assumed that this
list would grow proportionally to the number of newly
marketed DIN-drugs for sale in Canada. Clinical guide-
lines on the use of medications tend to be updated every
three to five years and are not expected to result in major
changes to the number of drugs on the Safety Stock List
but may lead to new drugs being added to replace other
drugs that are removed. Using this assumption and data
from Health Canada’s Drug Product Database on the num-
ber of newly marketed drugs each year from 2013 to 2023,
it is estimated that, on average, there are approximately
700 new marketed DIN-drugs each year. It is assumed that
the ratio of drugs that pose a serious and imminent risk
of injury to human health if in shortage is 3% (404 DIN-
drugs / 12 000 total DIN-drugs). Therefore, applying this
percentage to the number of newly marketed drugs results
in approximately 21 drugs (700 new marketed DIN-drugs
per year * 3%) added to this list each year and an ongoing
cost of $1.8M per year (21 new DIN-drugs * $86,000) for
these drugs to accumulate safety stock.

The total cost for industry to accumulate safety stock is
estimated to be $43.4M PV discounted at 7% per year over
ten years.

The increased safety stock from the 404 DIN-drugs would
also generate an increase in storage costs that would
be ongoing. It was determined that the increased stor-
age cost would be approximately $260 per DIN-drug
based on the external stakeholder survey. The total esti-
mated annual cost of increased storage is expected to be
$105,000 (404 DIN-drugs * $260 per drug). Further, the
additional 21 (700 DIN-drugs * 3%) new DIN-drugs per

avec DIN (21 drogues avec DIN) ne seraient pas soumises
aux exigences relatives aux stocks de sécurité. Par consé-
quent, le nombre estimé de drogues avec DIN qui pour-
raient étre nécessaires pour maintenir trois mois de stock
de sécurité serait de 404 drogues avec DIN (425 drogues
avec DIN - 21 drogues avec DIN).

L’enquéte externe a également été utilisée pour détermi-
ner le cofit moyen par drogue associé a 'accumulation
d’un stock de sécurité suffisant pour se conformer a la
nouvelle réglementation sur les stocks de sécurité, qui a
été estimé a environ 86 000 $ par drogue. Le cofit unique
total pour l'industrie pour accumuler les premiers stocks
de sécurité est estimé a 34,7 millions de dollars (404 dro-
gues avec DIN * 86 000 $).

Des ajouts a la Liste des stocks de sécurité sont prévus,
mais ces changements devraient étre mineurs, car cette
liste est congue pour étre stable une fois établie. On s’at-
tend a ce que la majorité des changements soient dus a
larrivée de nouveaux produits sur le marché et on sup-
pose que cette liste s’allongerait proportionnellement
au nombre de drogues avec DIN nouvellement commer-
cialisées au Canada. Les lignes directrices cliniques sur
l'utilisation des drogues sont généralement mises a jour
tous les trois a cing ans et ne devraient pas entrainer de
changements majeurs dans le nombre de drogues figurant
sur la Liste du stock de sécurité, mais peuvent conduire
a I'ajout de nouvelles drogues pour remplacer d’autres
drogues qui ont été retirées. En utilisant cette hypothese
et les données de la base de données des produits phar-
maceutiques de Santé Canada sur le nombre de drogues
nouvellement commercialisées chaque année entre 2013
et 2023, on estime qu’en moyenne, il y a environ 700 nou-
velles drogues avec DIN commercialisées chaque année.
On suppose que la proportion de drogues présentant un
risque grave et imminent de préjudice a la santé humaine
en cas de pénurie est de 3 % (404 drogues avec DIN /
12 000 drogues avec DIN au total). Par conséquent, 'ap-
plication de ce pourcentage au nombre de drogues nou-
vellement commercialisées se traduit par ’ajout d’environ
21 drogues (700 nouvelles drogues avec DIN commerciali-
sées par an * 3 %) a cette liste chaque année et par un cofit
permanent de 1,8 million de dollars par an (21 nouvelles
drogues avec DIN * 86 000 $) pour 'accumulation de ces
drogues dans le stock de sécurité.

Le cofit total pour I'industrie d’accumuler les stocks de
sécurité est estimé a 43,4 millions de dollars VA actualisé
a7 % par année sur dix ans.

L’augmentation du stock de sécurité des 404 drogues avec
DIN entrainerait aussi une augmentation permanente des
colits d’entreposage. D’apres 'enquéte menée aupres des
intervenants externes, 'augmentation des cofits d’entre-
posage s’éleverait a environ 260 $ par drogue avec DIN. Le
colit annuel total estimé de 'augmentation d’entreposage
devrait s’élever a 105 000 $ (404 drogues avec DIN * 260 $
par drogue). En outre, les 21 (700 drogues avec DIN * 3 %)


https://health-products.canada.ca/dpd-bdpp/
https://health-products.canada.ca/dpd-bdpp/?lang=fre
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year as determined above would also be expected to have
an ongoing storage cost of $260 per drug per year. This
would result in an ongoing cost of $5,460 per year (21 new
DIN-drugs * $260). Therefore, the total storage cost for
industry to maintain safety stocks is estimated to be
$770,000 PV discounted at 7% per year over ten years.

Organizations would also be required to maintain safety
stock records for a period of three years. It is assumed that
the information is readily available, and the only increased
cost would be the storage of the records for three years. It
is further assumed that maintaining records for an organ-
ization would take around one extra hour of a regulatory
affairs employee’s time as well as additional cloud stor-
age costs each year, which would cost an organization
approximately $52 per year. This results in an estimated
annualized cost of $47,000 or $330,000 PV discounted at
7% per year over ten years.

Overall, the cost of introducing safety stock provisions is
expected to be $44.5M PV discounted at 7% per year over
ten years.

Cost of shortage prevention and mitigation plans

The proposed amendments would require market author-
ization holders of DIN-drugs that could pose a serious
risk of injury to human health if in shortage to develop
shortage prevention and mitigation plans for each of those
DIN-drugs and to review these plans every three years.

According to the external survey, approximately 30% of
DIN-drugs that pose a serious risk of injury to human
health if in shortage already have shortage prevention
and mitigation plans in place for their drugs and since
there are estimated to be around 1 380 DIN-drugs that
could pose a serious risk of injury to human health if in
shortage (see Table 1), there are approximately 966 DIN-
drugs (1 380 DIN-drugs * 70%) that do not already have a
shortage prevention and mitigation plan in place. It would
cost organizations around $15,200 per DIN-drug to cre-
ate a new shortage prevention and mitigation plan, based
on the external survey. It is expected the one-time cost to
industry to have shortage prevention and mitigation plans
in place for DIN-drugs that could pose a serious risk of
injury to human health if in shortage would be approxi-
mately $14.7M ($15,200 * 966 DIN-drugs).

In addition, there is expected to be an ongoing cost for
new DIN-drugs each year that meet the threshold of

nouvelles drogues avec DIN supplémentaires par an, tels
que déterminés ci-dessus, devraient également avoir un
colt d’entreposage permanent de 260 $ par drogue et
par an. Il en résulterait un cotit permanent de 5 460 $ par
an (21 nouvelles drogues avec DIN * 260 $). Par consé-
quent, le coft total d’entreposage pour I'industrie afin de
maintenir des stocks de sécurité est estimé a 770 000 $ VA
actualisé a 7 % par année sur dix ans.

Les organisations seraient également tenues de tenir des
registres des stocks de sécurité pendant une période de
trois ans. On suppose que l'information est facilement
accessible, et que le seul cofit accru serait associé a I'en-
treposage des dossiers pendant trois ans. On suppose
en outre que la tenue de dossiers pour une organisation
prendrait environ une heure de plus pour le personnel des
affaires réglementaires et représenterait des cofits d’archi-
vage infonuagique supplémentaires, pour un total d’envi-
ron 52 $ par année. Il en résulte un coiit annualisé estimé
de 47 000 $ ou de 330 000 $ VA actualisé a 7 % par année
sur dix ans.

Globalement, le cotit de l'introduction des dispositions
relatives au stock de sécurité devrait s’élever a 44,5 mil-
lions de dollars VA actualisé a 7 % par année sur dix ans.

Coit des plans de prévention et d’atténuation des
pénuries

Les modifications proposées exigeraient que les titulaires
d’une autorisation de mise sur le marché de drogues avec
DIN qui pourraient présenter un risque grave de préjudice
a la santé humaine en cas de pénurie élaborent des plans
de prévention et d’atténuation des pénuries pour chacune
de ces drogues avec DIN et soient tenus de réviser ces
plans tous les trois ans.

Selon I'enquéte externe, environ 30 % des drogues avec
DIN qui présentent un risque grave de préjudice a la
santé humaine en cas de pénurie ont déja mis en place des
plans de prévention et d’atténuation des pénuries pour
leurs drogues. Etant donné que I'on estime a environ 1
380 le nombre de drogues avec DIN qui pourraient pré-
senter un risque grave de préjudice a la santé humaine en
cas de pénurie (voir le tableau ci-dessus), il y a environ
966 drogues avec DIN (1 380 drogue avec DIN * 70 %) qui
n’ont pas encore de plan de prévention et d’atténuation
des pénuries en place. L’élaboration d'un nouveau plan
de prévention et d’atténuation des pénuries, sur la base
de I'enquéte externe, cofiterait aux organisations environ
15200 $ par drogue avec DIN. On s’attend a ce que le cofit
pour I'industrie de la mise en place de plans de prévention
et d’atténuation des pénuries pour les drogues avec DIN
qui pourraient présenter un risque grave de préjudice a la
santé humaine en cas de pénurie soit d’environ 14,7 mil-
lions de dollars (15 200 $ * 966 drogues avec DIN).

En outre, on s’attend a ce qu’il y ait un cofit permanent
pour les nouvelles drogues avec DIN chaque année qui
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posing a serious risk of injury to health if in shortage.
Using the same methodology as described for safety
stock, it is estimated that approximately 11% of drugs
(1 380 DIN-drugs/ 12 000 total DIN-drugs) could pose a
serious risk of injury to human health if in shortage and
it is therefore estimated that approximately 77 new DIN-
drugs (11% * 700 new marketed DIN-drugs) would meet
the risk threshold each year resulting in an ongoing cost
of $1.2M (77 new DIN-drugs * $15,200) per year for the
holders of these DIN-drugs to develop shortage preven-
tion and mitigation plans.

Under the proposed amendments, market authorization
holders of all 1 380 DIN-drugs that would meet the thresh-
old of posing a serious risk of injury to health if in shortage
would be required to review their plans every three years
or when there is a significant change to the safety profile
of their drug, whichever is sooner. It is assumed that mar-
ket authorization holders of all 1 380 DIN-drugs would
need to review their plans, and that one-third of the plans
would be reviewed each year. It is further assumed that
the cost of reviewing the plans would be around $7,600,
or half of the cost of creating a new plan. Therefore, it is
expected that reviewing shortage prevention and mitiga-
tion plans would cost organizations around $3.5M each
year or $21.3M PV over the 10-year period, discounted at
7% per year.

Therefore, the overall cost for industry to develop and
review shortage mitigation and prevention plans is esti-
mated to be $42.1M PV discounted at 7% per year over
ten years.

Cost to set up a demand surge reporting system
for importers and wholesalers

Organizations that import or wholesale drugs that could
pose a serious risk of injury to human health if in short-
age would be required to report to the Minister of Health
if a drug has a 250% increase in sales over its sales in the
same month of the previous calendar year. For example, if
an organization’s monthly sales in February 2024 is 250%
higher than the sales volume in February 2023, an organ-
ization would be required to report the increased demand
to the Minister.

The external survey suggests that 39% of respondents
reported selling a DIN-drug that could pose a serious
risk of injury to human health if in shortage and being an
importer or wholesaler, but not a fabricator or distributor.
Since there are approximately 1 500 drug establishment
licence holders, it is estimated that 585 drug establishment

atteignent le seuil de risque grave de préjudice a la santé
en cas de pénurie. En utilisant la méme méthodologie
que celle décrite pour les stocks de sécurité, on estime
qu’environ 11 % des drogues (1 380 drogues avec DIN /
12 000 drogues avec DIN au total) pourraient présenter
un risque grave de préjudice a la santé humaine en cas de
pénurie et on estime donc qu’environ 77 nouvelles dro-
gues avec DIN (11 % * 700 nouvelles drogues avec DIN
commercialisées) atteindraient le seuil de risque chaque
année, ce qui entrainerait un cofit permanent de 1,2 mil-
lion de dollars (77 nouvelles drogues avec DIN * 15 200 $)
par an pour les titulaires de ces drogues avec DIN afin
d’élaborer des plans de prévention et d’atténuation de la
pénurie.

En vertu des modifications proposées, les titulaires d'une
autorisation de mise sur le marché des 1 380 drogues avec
DIN qui pourraient présenter un risque grave de préjudice
a la santé en cas de pénurie seraient tenus de réviser leurs
plans aux trois ans ou lorsque survient un changement
important au profil de sécurité de leur drogue, selon ce
qui se produit le plus tot. On suppose que les titulaires
d’une autorisation de mise sur le marché pour toutes les
1 380 drogues avec DIN devraient examiner leurs plans, et
qu’un tiers des plans seraient examinés chaque année. On
suppose en outre que le cofit de révision des plans serait
d’environ 7 600 $, soit la moitié du coiit de création d'un
nouveau plan. Par conséquent, on s’attend a ce que la révi-
sion des plans de prévention et d’atténuation des pénuries
colite aux organisations environ 3,5 millions de dollars par
année ou 21,3 millions de dollars VA sur une période de
10 ans, a un taux d’actualisation de 7 % par année.

Par conséquent, le cofit global pour I'industrie, afin d’éla-
borer et de réviser des plans d’atténuation et de préven-
tion des pénuries, est estimé a 42,1 millions de dollars VA
actualisé a 7 % par année sur dix ans.

Cofit de la mise en place d’un systéme
d’information sur ’augmentation de la demande
pour les importateurs et les grossistes

Les organisations qui importent ou vendent en gros des
drogues susceptibles de présenter un risque grave de
préjudice a la santé humaine en cas de pénurie seraient
tenues de signaler au ministre de la Santé toute augmen-
tation des ventes d’une drogue de 250 % par rapport aux
ventes du méme mois de 'année civile précédente. Par
exemple, si les ventes mensuelles d’'une organisation en
février 2024 sont 250 % plus élevées que le volume des
ventes en février 2023, ’organisation devra déclarer 'aug-
mentation de la demande au ministre.

L’enquéte externe suggere que 39 % des répondants ont
déclaré avoir vendu une drogue avec DIN qui pourrait pré-
senter un risque grave de préjudice a la santé humaine en
cas de pénurie et avoir été importateur ou grossiste, mais
pas fabricant ou distributeur. Etant donné qu’il y a envi-
ron 1 500 titulaires de licence d’établissement de produits
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licence holders (1 500 drug establishment licence hold-
ers * 39%) would be required to report increases in year-
over-year demand. Approximately 65% of respondents to
the survey indicated that they already have a system in
place and could track and report a 250% increase in sales
volume. This results in 205 drug establishment licence
holders (585 drug establishment licence holders * 35%)
that would need to update their systems at an estimated
cost of $61,000 based on survey responses.

This results in an estimated one-time cost of $12.5M
(205 drug establishment licence holders * $61,000) for
importers and wholesalers who are not fabricators or dis-
tributors to update their systems to be able to track and
report a 250% increase in year-over-year sales volumes.

In addition, it is expected that there would be an ongoing
cost for new drug establishment licence holders (import-
ers and wholesalers) with DIN-drugs that could present
a serious risk of injury to human health if in shortage.
It is estimated that, on average, there are approximately
47 new drug establishment licence applications per year,
based on Health Canada internal data.

Using the previous methodology, it is estimated that
approximately 18 (47 drug establishment licence applica-
tions * 39%) of the new drug establishment licence appli-
cations would be for either an importer or wholesaler. It
is further estimated that approximately six drug establish-
ment licence holders each year (18 new drug establishment
licence holders * 35%) would need to update their systems
to be able to track and report a 250% increase in year-over-
year sales, which results in an ongoing cost of $366,000
(6 new drug establishment licence holders * $61,000).

Therefore, the total costs to industry to set up demand
surge reporting systems is estimated to be $13.9M PV dis-
counted at 7% per year over ten years.

Cost of demand surge reporting for importers
and wholesalers

It is challenging to estimate how many times an organiza-
tion has experienced a 250% increase in demand year over
year since this has never been a requirement. However, a
study published by the Patented Medicine Prices Review

pharmaceutiques, on estime que 585 titulaires de licence
d’établissement de produits pharmaceutiques (1 500 titu-
laires de licence d’établissement de produits pharmaceu-
tiques * 39 %) seraient tenus de déclarer les augmentations
de la demande d’une année sur 'autre. Environ 65 % des
répondants a 'enquéte ont indiqué qu’ils disposaient déja
d’un systéme leur permettant de suivre et de signaler une
augmentation de 250 % du volume des ventes. Il en résulte
que 205 titulaires de licence d’établissement de produits
pharmaceutiques (585 titulaires de licence d’établissement
de produits pharmaceutiques * 35 %) devraient mettre a
jour leurs systémes pour un cofit estimé a 61 000 $ d’apres
les réponses a I'enquéte.

Il en résulte un cotit unique estimé a 12,5 millions de dol-
lars (205 titulaires d’une licence d’établissement de pro-
duits pharmaceutiques * 61 000 $) pour les importateurs
et les grossistes qui ne sont pas des fabricants ou des
distributeurs, afin de mettre a jour leurs systémes pour
pouvoir suivre et déclarer une augmentation de 250 % du
volume des ventes d’'une année sur l'autre.

En outre, on s’attend a ce qu’il y ait un colit permanent
pour les nouveaux titulaires d’une licence d’établissement
de produits pharmaceutiques (importateurs et grossistes)
avec des drogues avec DIN qui pourraient présenter un
risque grave de préjudice a la santé humaine en cas de
pénurie. D’apres les données internes de Santé Canada,
on estime qu’il y a en moyenne environ 47 nouvelles
demandes de licence d’établissement de produits phar-
maceutiques par an.

En utilisant la méthodologie précédente, on estime qu’en-
viron 18 (47 demandes de licence d’établissement de pro-
duits pharmaceutiques * 39 %) des nouvelles demandes
de licence d’établissement de produits pharmaceutiques
seraient pour des importateurs ou des grossistes. Par
conséquent, on estime qu’environ six titulaires de licence
d’établissement de produits pharmaceutiques chaque
année (18 nouveaux titulaires de licence d’établissement
de produits pharmaceutiques * 35 %) devraient mettre a
jour leurs systémes pour pouvoir suivre et déclarer une
augmentation de 250 % des ventes d’une année sur l'autre,
ce qui représente un cotit permanent de 366 000 $ (six
nouveaux titulaires de licence d’établissement de produits
pharmaceutiques * 61 000 $).

Par conséquent, le cofit total pour l'industrie, afin de
mettre en place des systemes de signalement des hausses
de demande, est estimé a 13,9 millions de dollars VA
actualisé a 7 % par année sur dix ans.

Coiit des déclarations d’augmentation de la
demande pour les importateurs et les grossistes

Il est difficile d’estimer combien de fois une organisa-
tion a connu une augmentation de 250 % de la demande
d’'une année a l'autre, car cela n’a jamais été une exigence.
Toutefois, une étude publiée par le Conseil d’examen du
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Board (September 2022) mentions “In 13% of reports (to
www.drugshortagescanada.ca), the reason for short-
age was cited as ‘demand increase for the drug,” the only
demand-side cause available in the reporting template.”

There are, on average, 1 788 shortages reported to Health
Canada per year by market authorization holders, with the
number of shortages slightly decreasing over time. It is
assumed that 13% of these shortages were due to demand
increases, based on the Patented Medicine Prices Review
Board publication. It is also assumed that the 13% would
represent the number of times per year that a DIN-drug
would have a 250% increase in demand resulting in an
estimated 232 (1 788 shortages * 13%) shortages due to
demand. This estimate may be high since not all short-
ages caused by demand increases would necessarily have
a 250% year-over-year increase in demand. Conversely,
this estimate could also be low since there may not be a
shortage when there is a 250% increase in demand.

While the above estimates the number of times per year
market authorization holders would have an increase in
demand, it does not capture all organizations that would
now be required to report a 250% increase in demand to
Health Canada as it is only a requirement for importers
and wholesalers of those DIN-drugs. It is assumed that
for each demand increase there would be more than one
importer or wholesaler per DIN-drug, which would need
to report a 250% increase. The external survey was used
to determine the ratio of importers and wholesalers who
are not market authorization holders (drug identification
number holders) to market authorization holders which
was found to be approximately 1.4 importers or whole-
salers per market authorization holder. This results in
325 shortage reports (1.4 * 232 shortages due to demand)
submitted by importers or wholesalers to Health Canada
because of the new requirement.

It is expected that the cost of reporting demand increases
to Health Canada would be similar to the cost of reporting
shortages. A United States government report on the cost
of reporting shortages or discontinuations of drugs esti-
mated the cost to be approximately $315 per notification.
Therefore, the cost to importers and wholesalers who are
not fabricators or distributors to report 250% year-over-
year increases in demand to Health Canada is $102,000
per year (325 shortage reports * $315) starting in year two
or $621,000 PV discounted at 7% per year over ten years.

prix des médicaments brevetés (septembre 2022) men-
tionne que « dans 13 % des rapports (a I'adresse www.
penuriesdemedicaments.ca), la raison de la pénurie a été
citée comme étant une augmentation de la demande de la
drogue, la seule cause liée a la demande disponible dans le
modéele de rapport ».

En moyenne, 1 788 pénuries sont signalées chaque année
a Santé Canada par les titulaires d’'une autorisation de
mise sur le marché, le nombre de pénuries diminuant
légerement au fil du temps. On suppose que 13 % de ces
pénuries sont dues a des augmentations de la demande,
sur la base de la publication du Conseil d’examen du prix
des médicaments brevetés. On suppose aussi que les 13 %
représentent le nombre de fois par an o1 la demande d’'une
drogue avec DIN augmente de 250 %, ce qui donne une
estimation de 232 (1 788 pénuries * 13 %) pénuries dues a
la demande. Cette estimation peut étre élevée, car toutes
les pénuries causées par des augmentations de la demande
n’entrainent pas nécessairement une augmentation de la
demande de 250 % d’une année sur l'autre. Inversement,
cette estimation pourrait également étre faible, car il n’y a
pas forcément de pénurie lorsque la demande augmente
de 250 %.

Bien que ce qui précéde permette d’estimer le nombre
de fois par an ot les titulaires d'une autorisation de mise
sur le marché verraient leur demande augmenter, il ne
tient pas compte de toutes les organisations qui seraient
désormais tenues de signaler a Santé Canada une aug-
mentation de 250 % de la demande, car cette exigence ne
s’applique qu’aux importateurs et aux grossistes de ces
drogues avec DIN. On suppose que pour chaque augmen-
tation de la demande, il y aurait plus d'un importateur ou
d’un grossiste par drogue avec DIN, qui devrait faire état
d’'une augmentation de 250 %. L’enquéte externe a permis
de déterminer que le rapport entre les importateurs et les
grossistes qui ne sont pas titulaires d’'une autorisation de
mise sur le marché (titulaires d’'un numéro d’identifica-
tion de drogue) et ceux qui sont titulaires d’'une autori-
sation de mise sur le marché, est d’environ 1,4 importa-
teur ou grossiste par titulaire d’'une autorisation de mise
sur le marché. Cela se traduit par 325 rapports de pénu-
rie (1,4 * 232 pénuries dues a la demande) soumis par les
importateurs ou les grossistes a Santé Canada en raison de
la nouvelle exigence.

On s’attend a ce que le cofit de la déclaration des augmen-
tations de la demande a Santé Canada soit similaire au
cotit du signalement des pénuries. Un rapport du gouver-
nement américain sur le cofit du signalement des pénuries
ou des cessations de vente de drogues a estimé le cofit a
environ 315 $ canadiens par notification. Par conséquent,
le cofit pour les importateurs et les grossistes qui ne sont
pas des fabricants ou des distributeurs de déclarer a Santé
Canada des augmentations de la demande de 250 % d’une
année sur lautre est de 102 000 $ par an (325 déclara-
tions de pénurie * 315 $) a partir de la deuxiéme année ou
621 000 $ VA actualisé a 7 % par année sur 10 ans.


http://www.drugshortagescanada.ca/
https://www.penuriesdemedicamentscanada.ca/
https://www.penuriesdemedicamentscanada.ca/

2024-12-28 Canada Gazette Part I, Vol. 158, No. 52

Gazette du Canada Partie I, vol. 158, n° 52 4252

Overall, the cost to set up demand surge reporting systems
and to report demand surges is expected to cost organiza-
tions around $14.5M PV discounted at 7% per year over
ten years.

Cost to establish documented procedures for
medical device shortage reporting

Currently, manufacturers of Class I to IV devices or
importers of Class I devices that have a device on the List
of Medical Devices — Notification of Shortages are not
required to have documented procedures in place to track
and report medical device shortages to Health Canada.

Under the proposed amendments, it is expected that
manufacturers of Class I to IV medical devices and import-
ers of Class I devices selling a device on the List would
need to have these procedures in place. It is expected that
around 40% of organizations already have documented
procedures in place based on the external survey.

Therefore, it is estimated that 60% of specified medical
device licence holders would have to put these docu-
mented procedures in place. It is estimated that there
are approximately 2 159 medical device licence holders
resulting in 1 295 (2 159 * 60%) that would need to have
documented procedures.

It is anticipated that organizations would incur a cost
of approximately $6,500 per organization to establish
these procedures based on the external stakeholder sur-
vey. Therefore, for the 1 295 organizations, the total
one-time cost to industry is expected to be around
$8.4M ($6,500 * 1 295 medical device licence holders) in
the first year.

In addition, there is expected to be an ongoing cost for new
organizations that enter the market to establish these pro-
cedures. It is estimated that there will be approximately
80 new entrants each year, on average (2014—2019), that
would need to establish these procedures, resulting in
an ongoing cost of $520,000 per year (80 new entrants *
$6,500 per organization).

Overall, it is expected to cost medical device establish-
ment licence holders approximately $11.0M PV to estab-
lish documented procedures discounted at 7% per year
over ten years.

Cost for over-the-counter drugs that are
exceptionally imported to include information
that allows for safe use

Over-the-counter drugs could be added to the List of
Drugs for Exceptional Importation and Sale under the

Dans 'ensemble, on s’attend a ce que le cofit de mise en
place de systemes de signalement de ’augmentation de la
demande représente environ 14,5 millions de dollars VA
actualisé a 7 % par année sur dix ans pour les organisations.

Coiits pour établir des procédures documentées
pour le signalement des pénuries d’instruments
médicaux

Actuellement, les fabricants d’instruments de classe I a
IV ou les importateurs d’instruments de classe I dont un
matériel figure sur la Liste des instruments médicaux -
Avis de pénurie ne sont pas tenus de mettre en place des
procédures documentées pour suivre et signaler les pénu-
ries d’instruments médicaux a Santé Canada.

En vertu des modifications proposées, les fabricants d’ins-
truments médicaux de classe I a IV et les importateurs
d’instruments de classe I qui vendent un instrument figu-
rant sur la liste devraient mettre en place ces procédures.
D’apres I'enquéte externe, on s’attend qu’environ 40 %
des organisations ont déja mis en place des procédures
documentées.

Par conséquent, on estime que 60 % des titulaires de
I’homologation d’un instrument médical spécifié devront
mettre en place ces procédures documentées. On estime
qu’il y a environ 2 159 titulaires d’homologation d’un ins-
trument médical, soit 1 295 (2 159 * 60 %) qui devraient
disposer de procédures documentées.

D’apres’enquéte menée aupres des intervenants externes,
la mise en place de ces procédures devrait cofiter aux
organisations environ 6 500 $ par organisation. Par consé-
quent, pour les 1 295 organisations, le cofit total unique
pour l'industrie devrait s’élever a environ 8,4 millions de
dollars (6 500 $ * 1 295 titulaires d’homologation d’un ins-
trument médical) au cours de la premiére année.

En outre, la mise en place de ces procédures devrait repré-
senter un cofit permanent pour les nouvelles organisations
qui entrent sur le marché. On estime qu’il y aura environ
80 nouveaux entrants chaque année, en moyenne (2014-
2019), qui devront mettre en place ces procédures, ce qui
entrainera un cofit permanent de 520 000 $ par an (80
nouveaux entrants * 6 500 $ par organisation).

Dans 'ensemble, on s’attend a ce qu’il en cofite environ
11 millions de dollars VA aux titulaires de licences d’éta-
blissement d’instruments médicaux pour établir des pro-
cédures documentées a un taux d’actualisation de 7 % par
année sur dix ans.

Drogues en vente libre qui sont
exceptionnellement importées — Cotit pour
inclure des renseignements permettant une
utilisation sécuritaire

Des drogues en vente libre pourraient étre ajoutées a la
Liste des drogues destinées aux importations et ventes


https://www.canada.ca/en/health-canada/services/drugs-health-products/medical-devices/shortages/mandatory-reporting.html
https://www.canada.ca/en/health-canada/services/drugs-health-products/medical-devices/shortages/mandatory-reporting.html
https://www.canada.ca/fr/sante-canada/services/medicaments-produits-sante/instruments-medicaux/penuries/doit-etre-declaree.html
https://www.canada.ca/fr/sante-canada/services/medicaments-produits-sante/instruments-medicaux/penuries/doit-etre-declaree.html
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proposed amendments. Importers of over-the-counter
drugs that are exceptionally imported would be required
to include information allowing for the safe use of the drug
as part of the exceptional importation and sale framework.
It is assumed that, in most cases, this would be in the form
of a single sheet of printed paper that is assumed to cost
$0.33 per unit.*

When the exceptional importation and sale framework
was formalized in 2020, over-the-counter drugs were not
included in the framework. Between that time and 2024,
one shortage of an over-the-counter drug posed sufficient
harm to people in Canada that Health Canada allowed
foreign authorized products to be exceptionally imported
and sold to mitigate the shortage. As there has been one
shortage over a four-year period, it is assumed that one of
these shortages will happen every four years.

During that specific shortage, Health Canada allowed for
12 over-the-counter products for exceptional importa-
tion and sale, in respect of which 4.4 million units were
imported into Canada.’* As previously mentioned above,
Health Canada assumes that each unit of product sold
would have to have a single sheet printed with the prod-
uct to indicate information regarding the safe use of the
product. Therefore, it is estimated that during one of
these shortages, the annual cost for industry would be
approximately $1.4M. However, since the timing of one
of these events is unknown, the cost has been spread over
the four-year period to account for uncertainty. Therefore,
the annualized cost of this amendment is expected to be
approximately $333,000 per year.

Overall, including information to allow for safe use of a
product is expected to cost organizations around $2.3M PV
over the ten-year period, discounted at 7% per year.

Cost of increased reporting due to removal of
medical device exemptions

Currently, if an organization has a medical device named
on the List of Medical Devices — Notification of Short-
ages, they may be eligible for an exemption from medical
device shortage reporting if the organization has a substi-
tute medical device available. The proposed amendments
would remove this exemption, and organizations would

33 Staples. (n.d.). Simple prints: Copies & documents printing.
Retrieved from https://www.staples.com/services/printing/
copies-documents-printing/simple-prints/ (converted to CAD)

34 Health Canada (2023). Supply of acetaminophen, ibuprofen and
cough and cold medicines: Notice. Retrieved November 12,2024,
from https:/www.canada.ca/en/health-canada/services/drugs-
health-products/drug-products/drug-shortages/information-
consumers/supply-notices/acetaminophen-ibuprofen-cough-
cold.html#wb-auto-4

exceptionnelles en vertu des modifications proposées. Les
importateurs de drogues en vente libre qui sont exception-
nellement importées seraient tenus d’inclure des rensei-
gnements permettant 1'utilisation sécuritaire de la drogue
en vertu du cadre d’importation et de vente exception-
nelles. On suppose que, dans la plupart des cas, il s’agirait
d’une seule feuille de papier imprimée qui cofiterait 0,33 $
par unité®,

Lorsque le cadre d’importation et de vente exception-
nelles a été officialisé en 2020, les drogues en vente libre
n’y étaient pas incluses. Entre cette date et 2024, la pénurie
d’une drogue en vente libre a causé suffisamment de tort
aux personnes au Canada pour que Santé Canada a permis
I'importation et la vente exceptionnelles de produits auto-
risés a I'étranger afin d’atténuer la pénurie. Comme il y a
eu une pénurie sur une période de quatre ans, on suppose
qu'une de ces pénuries surviendra tous les quatre ans.

Pendant cette pénurie, Santé Canada a permis I'impor-
tation et la vente exceptionnelles de 12 produits en
vente libre, dont 4,4 millions d’unités ont été importées
au Canada.** Comme il a été mentionné précédemment,
Santé Canada suppose que chaque unité vendue devrait
étre accompagnée d’une feuille imprimée pour indiquer
l'utilisation sécuritaire du produit. Par conséquent, on
estime que pendant I'une de ces pénuries, le cofit annuel
pour l'industrie serait d’environ 1,4 million de dollars.
Cependant, comme on ne sait pas quand ces événements
surviendront, le cott a été étalé sur la période de quatre
ans pour tenir compte de l'incertitude. Par conséquent, le
cotit annualisé de cette modification devrait étre d’environ
333 000 $ par année.

Dans I'ensemble, I'inclusion de I'information permettant
l'utilisation sécuritaire d'un produit devrait cofiter aux
organisations environ 2,3 millions de dollars VA sur une
période de dix ans, a un taux d’actualisation de 7 % par
année.

Coitit de augmentation des signalements en
raison du retrait des exemptions relatives aux
instruments médicaux

Actuellement, si une organisation possede un instrument
médical figurant sur la Liste des instruments médicaux -
avis de pénuries, elle peut bénéficier d'une exemption de
déclaration de pénurie d’instruments médicaux si elle dis-
pose d’un instrument médical de substitution. Les modi-
fications proposées supprimeraient cette exemption et

33 Staples. (s.d.). Simple prints: Copies & documents printing.
Retrieved from https://www.staples.com/services/printing/
copies-documents-printing/simple-prints/ (converted to CAD)

3 Santé Canada (2023). Approvisionnement en médicaments
contenant de I'acétaminophéne ou de I'ibuproféne et en médica-
ments contre la toux et le rhume : Avis. Repéré le 12 novembre
2024 de https://www.canada.ca/fr/sante-canada/services/medi-
caments-produits-sante/medicaments/penuries-medicaments/
information-consommateurs/acetaminophene-ibuprofene-toux-
rhume.html
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now have to report shortages even if they have a substitute
medical device available.

It is challenging to accurately estimate the number of
past exemptions, since the exemptions are determined by
organizations and do not require submitting an applica-
tion to Health Canada if the medical device is on the List
of Medical Devices — Notification of Shortages. However,
responses to an external survey and consultation with pro-
grams suggest that the number of shortages reported could
be as high as four times the amount currently submitted.
Internal data reveals that there are around 100 medical
device shortages reported each year, on average. There-
fore, Health Canada anticipates that the average number
of reports it receives would grow from approximately 100
per year to around 400 per year, resulting in an additional
300 reports per year.

Using the previous estimate of $315 to report a shortage,
it is expected that the total annual cost to the industry for
reporting these shortages is approximately $94,500 per
year (300 medical device reports * $315). The shortage
and discontinuation framework would come into force
one year after the regulations are registered, resulting
in the associated cost beginning in the second year after
registration.

Overall, it is expected that medical device establishment
licence holders would incur an overall cost of $575,000 PV
discounted at 7% per year over ten years. The require-
ment to report is not being done to demonstrate compli-
ance with another requirement, so it is not considered an
administrative burden for the purposes of the one-for-one
rule.

Cost of serious adverse drug reaction reporting

Importers of exceptionally imported drugs currently do
not have to report serious adverse drug reactions. The
proposed amendments would require importers of excep-
tionally imported drugs to inform Health Canada if they
become aware of a serious adverse drug reaction that
has been reported in another jurisdiction related to the
exceptionally imported drug. Based on data collected as
part of the Regulations Amending the Food and Drug
Regulations and the Medical Device Regulations (Ser-
ious Adverse Drug Reaction Reporting - Hospitals), the
administrative cost to provide each serious adverse drug
reaction report is $341 and is reflected in the “One-for-one
rule” section below.

Market authorization holders currently submit an aver-
age of 900 000 serious adverse drug reaction reports

les organisations devraient désormais signaler les pénu-
ries méme si elles disposent d’un instrument médical de
substitution.

Il est difficile d’estimer avec précision le nombre d’exemp-
tions antérieures, étant donné que les exemptions sont
déterminées par les organisations et qu’il n’est pas
nécessaire de soumettre une demande a Santé Canada si
I'instrument médical figure sur la Liste des instruments
médicaux - Avis de pénurie. Toutefois, les réponses a
une enquéte externe et la consultation des programmes
suggerent que le nombre de pénuries signalées pourrait
étre jusqu’a quatre fois supérieur au nombre de pénuries
actuellement signalées. Des données internes révelent
qu’une centaine de pénuries d’instruments médicaux sont
signalées chaque année, en moyenne. Par conséquent,
Santé Canada prévoit que le nombre moyen de rapports
qu’il recoit passera d’environ 100 par an a environ 400 par
an, ce qui se traduira par 300 rapports supplémentaires
par an.

Sur la base de l'estimation précédente de 315 $ pour
signaler une pénurie, on s’attend a ce que le cofit annuel
total pour I'industrie du signalement de ces pénuries soit
d’environ 94 500 $ par an (300 notifications d’instruments
médicaux * 315 $). Le cadre de pénurie et de cessation
entrerait en vigueur un an apres l'enregistrement du
reglement, ce qui entrainerait les cofits connexes a comp-
ter de la deuxieme année suivant 'enregistrement.

Dans 'ensemble, on s’attend a ce que les titulaires de
I’homologation d’'un instrument médical assument un
cott global de 575 000 $ VA actualisé a 7 % par année
sur 10 ans. L’exigence de déclaration n’est pas faite pour
démontrer la conformité a une autre exigence, elle n’est
donc pas considérée comme une charge administrative
aux fins de la régle « un pour un ».

Coiits de la déclaration des réactions indésirables
graves a une drogue

Actuellement, les importateurs de drogues importées a
titre exceptionnel ne sont pas tenus de déclarer les réac-
tions indésirables graves a une drogue. Les modifications
proposées exigent que les importateurs de drogues impor-
tées a titre exceptionnel informent Santé Canada s’ils ont
connaissance d’une réaction indésirable grave qui a été
signalée dans une autre administration en rapport avec la
drogue importée a titre exceptionnel. D’aprés les données
recueillies dans le cadre du Reéglement modifiant le Régle-
ment sur les aliments et drogues et le Réglement sur les
instruments médicaux (rapport sur les réactions indési-
rables graves a une drogue - Hopitaux), le colit adminis-
tratif de chaque déclaration de réaction indésirable grave
a une drogue s’éleve a 341 $ et est reflété dans la section
« régle du un pour un » ci-dessous.

Les titulaires d’'une autorisation de mise sur le marché sou-
mettent actuellement une moyenne de 900 000 rapports
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annually (including both domestic and foreign reported
serious adverse drug reactions) for roughly 20 000 DIN-
drugs; an average of 11 serious adverse drug reactions
occur globally per DIN-drug. Expanding the scope by
requiring the submission of a serious adverse drug reac-
tion report for drugs that may be exceptionally imported is
anticipated to increase this average by 218 serious adverse
drug reactions each year. Therefore, this amendment
is expected to cost the industry around $74,000 within a
given year. However, to account for the six-month tran-
sition period related to the exceptional importation and
sale framework, the first-year costs are expected to be half
the per year value. Therefore, the total cost to industry to
report serious adverse drug reaction reports is expected to
be $487,000 PV discounted at 7% per year over ten years.

Cost of reporting for over-the-counter drugs
subject to shortage reporting regulations

All market authorization holders that sell controlled sub-
stances on Schedules I to V of the Controlled Drugs and
Substance Act, prescription drugs on the Prescription
Drug List, radiopharmaceuticals in Schedule C of the Food
and Drugs Act, biologics in Schedule D of the Food and
Drugs Act and drugs that are permitted to be sold without
a prescription but are administered only under the super-
vision of a practitioner are required to report shortages to
a third-party website operating under contract to Health
Canada. Over-the-counter drugs that would fit the defin-
ition of drugs that could pose a risk of injury to human
health if in shortage could now be subject to shortage
reporting if specified on a list incorporated by reference
into the regulations.

Health Canada programs have estimated that approxi-
mately 75 over-the-counter DIN-drugs could be included
on an incorporated-by-reference list and be required to
report if in shortage. Currently, approximately 29% of
drugs subject to the shortage reporting requirement are
reported to be in shortage each year. Applying the same
ratio to the 75 over-the-counter DIN-drugs results in
22 new shortage reports (75 DIN-drugs * 29%). Therefore,
the total ongoing cost to industry for new drugs subject
to the shortage regulations is approximately $6,900 per
year (22 new shortage reports * $315 per report). How-
ever, to account for the six-month transition period for the
proposed amendments related to expanding the scope of
the shortage regulations, the first-year costs are expected
to be half the per year value. Therefore, the total cost to
industry for the shortage reporting of new drugs subjected

sur les réactions indésirables graves a une drogue par an (y
compris les réactions indésirables graves a une drogue
signalées a la fois au niveau national et a I'étranger) pour
environ 20 000 drogues avec DIN; en moyenne, 11 réac-
tions indésirables graves a une drogue se produisent dans
le monde par drogue avec DIN. L’élargissement du champ
d’application en exigeant la présentation d’'un rapport
sur les réactions indésirables graves pour une drogue qui
peut étre importée a titre exceptionnel devrait augmenter
cette moyenne de 218 réactions indésirables graves a une
drogue chaque année. Par conséquent, cette modification
devrait cofiter a I'industrie environ 74 000 $ au cours d'une
année donnée. Toutefois, pour tenir compte de la période
de transition de six mois liée au cadre d’'importation et
de vente exceptionnelles, les colits de la premiére année
devraient représenter la moitié de la valeur annuelle. Par
conséquent, le coiit total pour I'industrie de la déclaration
des réactions indésirables graves a une drogue devrait étre
de 487 000 $ VA actualisé a 7 % par année sur dix ans.

Coiits du signalement des drogues en vente libre
soumises a la réglementation sur le signalement
des pénuries

Tous les titulaires d’autorisation de mise sur le marché qui
vendent des substances désignées figurant aux annexes I
a V de la Loi réglementant certaines drogues et autres
substances, des drogues sur ordonnance figurant sur la
Liste des drogues sur ordonnance, des produits pharma-
ceutiques radioactifs figurant a 'annexe C de la Loi sur
les aliments et drogues, des produits biologiques figurant
a annexe D de la Loi sur les aliments et drogues et des
drogues dont la vente est autorisée sans ordonnance, mais
qui ne sont administrées que sous la supervision d’'un pra-
ticien sont tenus de signaler les pénuries a un site Web
tiers opérant sous contrat avec Santé Canada. Les drogues
en vente libre qui correspondraient a la définition des
drogues susceptibles de présenter un « risque de préju-
dice a la santé humaine » en cas de pénurie pourraient
désormais faire I'objet d'une déclaration de pénurie s’ils
sont spécifiés sur une liste incorporée par renvoi dans le
reéglement.

Les programmes de Santé Canada ont estimé qu’environ
75 drogues avec DIN en vente libre pourraient étre incluses
dans une liste incorporée par renvoi et leur pénurie
devrait étre déclarée. Actuellement, environ 29 % des dro-
gues soumises a 'exigence de signalement de pénurie sont
déclarées comme étant en pénurie chaque année. L’appli-
cation du méme ratio aux 75 drogues avec DIN en vente
libre donne 22 nouveaux rapports de pénurie (75 drogues
avec DIN * 29 %). Par conséquent, le colit permanent total
pour l'industrie relatif aux nouvelles drogues assujetties
au reglement sur les pénuries est d’environ 6 900 $ par
année (22 nouveaux rapports de pénurie * 315 $ par rap-
port). Toutefois, pour tenir compte de la période de tran-
sition de six mois pour les modifications proposées visant
a élargir la portée du reglement sur les pénuries, les cofits
de la premiére année devraient représenter la moitié de
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to the proposed shortage requirements is $45,000 PV dis-
counted at 7% per year over ten years. The requirement to
report is not being done to demonstrate compliance with
another requirement, so it is not considered an adminis-
trative burden for the purposes of the one-for-one rule.

Exceptional importation — reporting
information in respect of any serious risk of
injury to human health associated with foreign
regulatory actions

Manufacturers of prescription drugs are currently required
to notify Health Canada of any information they receive or
become aware of (that applies to a product sold in Canada
and represents a serious risk) with respect to risks identi-
fied in specified foreign jurisdictions, and within 72 hours
of the moment they become aware of it. This information
on foreign action includes risk communications issued,
changes to label requested, recalls, reassessments, suspen-
sions, and revocations of authorization by the regulatory
authorities specified. The proposed amendments would
require importers to also disclose such foreign actions to
Health Canada concerning exceptionally imported drugs.

Internal data indicates that 20% of all prescription drugs
listed on Health Canada’s Prescription Drug List involve
industry submitting notifications of foreign action to
Health Canada. There are currently 20 active drugs on the
List of Drugs for Exceptional Importation and Sale, sug-
gesting that four will likely submit a notification of for-
eign action. Industry previously indicated that this activ-
ity costs an average of $1,573 per notification. Therefore,
the annual cost to the industry is expected to be around
$6,300 per year.

Overall, it is expected that notifying Health Canada of
foreign decisions would incur an overall cost of approxi-
mately $41,000 PV discounted at 7% per year over ten
years.

Notification of cancellation for exceptionally
imported medical devices

The current exceptional importation scheme does not
require importers of exceptionally imported medical
devices to notify Health Canada if the exceptionally
imported device is no longer authorized for sale in another
jurisdiction. The proposed amendments would require
importers to disclose such foreign actions to Health Can-
ada concerning exceptionally imported medical devices.

la valeur annuelle. Par conséquent, le cott total pour I'in-
dustrie relatif au signalement de pénurie des nouvelles
drogues assujetties aux exigences proposées en matiere
de pénurie est de 45 000 $ VA actualisé a 7 % par année
sur dix ans. L’exigence de déclaration n’est pas faite pour
démontrer la conformité a une autre exigence, elle n’est
donc pas considérée comme une charge administrative
aux fins de la regle du « un pour un ».

Importation exceptionnelle — communication de
renseignements concernant tout risque grave de
préjudice a la santé humaine lié a des mesures
réglementaires étrangeres

Les fabricants de drogues sur ordonnance sont actuelle-
ment tenus d’informer Santé Canada de toute information
qu’ils recoivent ou dont ils ont connaissance (qui s’ap-
plique & un produit vendu au Canada et qui représente
un risque grave) concernant des risques identifiés dans
des administrations étrangeres spécifiées, et ce dans les
72 heures suivant le moment ou ils en ont connaissance.
Ces renseignements sur les mesures prises a I’étranger
comprennent les communications sur les risques émises,
les modifications d’étiquettes demandées, les rappels, les
réévaluations, les suspensions et les révocations d’auto-
risation par les autorités réglementaires spécifiées. Les
modifications proposées exigeraient des importateurs
qu’ils divulguent également a Santé Canada ces mesures
étrangéres concernant des drogues importées a titre
exceptionnel.

Des données internes indiquent que 20 % de toutes les
drogues sur ordonnance figurant sur la Liste des drogues
sur ordonnance de Santé Canada impliquent que I'indus-
trie soumette des notifications de mesures étrangeres a
Santé Canada. Il y a actuellement 20 drogues actives sur
la Liste des drogues destinées aux importations et aux
ventes exceptionnelles, ce qui suggére qu’une notification
de mesure étrangére sera probablement soumise pour
quatre d’entre elles. L’industrie a auparavant indiqué que
cette activité coflitait en moyenne 1 573 $ par notification.
Par conséquent, le cofit annuel pour I'industrie est estimé
a environ 6 300 $ par an.

Dans l'ensemble, on s’attend que la déclaration de
mesures étrangeres a Santé Canada cofiterait au total
environ 41 000 $ VA avec un taux d’actualisation de 7 %
par année sur 10 ans.

Avis d’annulation pour des instruments
médicaux importés de facon exceptionnelle

Le régime actuel d’importation exceptionnelle n’exige pas
que les importateurs d’instruments médicaux exception-
nellement importés avisent Santé Canada si 'instrument
exceptionnellement importé n’est plus autorisé pour la
vente dans un autre pays. Les modifications proposées
exigeraient les importateurs a divulguer a Santé Canada
les mesures prises a I'étranger concernant des instruments
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Unlike drugs, Health Canada does not have consistent
information on the frequency of imported medical devices
losing their authorization in a foreign jurisdiction. There-
fore, it is assumed that the frequency of foreign actions
used for the exceptional importation of drugs, which is
20% of exceptionally imported drugs, can be applied as
a proxy to exceptionally imported medical devices that
would be required to notify Health Canada of such a for-
eign action.

There are around 25 medical devices per year that are on
the List of medical devices for exceptional importation
and sale, suggesting that five would likely submit a noti-
fication of a foreign action. Industry previously indicated
that this activity costs an average of $1,573 per notifica-
tion. Therefore, the annual cost to industry is expected to
be around $8,000 per year.

Overall, it is expected that notifying Health Canada of a
foreign decision to cancel a medical device licence would
incur an overall cost of approximately $52,000 PV dis-
counted at 7% per year over ten years.

Advanced reporting of discontinuations

The proposed amendments intend to expand the current
discontinuation reporting requirement from six months’
advance notice to 12 months’ advance notice. Currently,
some market authorization holders may wait to report
until a planned discontinuation is six months away. Under
the proposed amendments, market authorization hold-
ers may see an increase in compliance costs due to early
reporting, but this cost to industry is expected to be low if
not negligible. Organizations are still currently required to
report discontinuations, so while the timing of the burden
has changed, the burden itself has not.

Extension of expiry dates

When there is a significant shortage, Health Canada
works with industry to mitigate the impacts and increase
the available supply of the drug, which could involve the
extension of expiry dates. These regulatory amendments
would formalize what is already being done. In addition,
product information that is reviewed by Health Canada
to extend the expiry dates is usually readily available to
the manufacturer. Therefore, it is assumed that additional
costs to industry would be minimal.

médicaux importés de facon exceptionnelle. Contraire-
ment aux instruments médicaux, Santé Canada ne dis-
pose pas de renseignements cohérents sur la fréquence a
laquelle les instruments médicaux importés perdent leur
autorisation dans un pays étranger. Par conséquent, on
suppose que la fréquence d’actions étrangeres relatives a
I'importation exceptionnelle de drogues, c’est-a-dire 20 %
des drogues importées de facon exceptionnelle, peut étre
appliquée aux instruments médicaux exceptionnellement
importés, pour lesquels il faut aviser Santé Canada d’'une
telle action étrangere.

Il y a actuellement 25 instruments médicaux par an sur la
Liste d’'instruments médicaux destinés aux importations
et aux ventes exceptionnelles, ce qui suggere qu'une noti-
fication de mesure étrangere sera probablement soumise
pour cing d’entre eux. L'industrie a auparavant indiqué
que cette activité cofitait en moyenne 1 573 $ par notifi-
cation. Par conséquent, le cotit annuel pour I'industrie est
estimé a environ 8 000 $ par an.

Dans I'ensemble, on s’attend que la déclaration a Santé
Canada d’une annulation d’'une homologation d’ins-
trument médical a I'étranger cofiterait au total environ
52 000 $ VA avec un taux d’actualisation de 7 % par année
sur 10 ans.

Signalement avancé des cessations de vente

Les modifications proposées visent a étendre 1’exigence
actuelle de déclaration de cessation de vente de six a douze
mois de préavis. A T'heure actuelle, certains titulaires
d’une autorisation de mise sur le marché peuvent attendre
jusqu’a ce que la cessation prévue soit dans six mois avant
de faire une déclaration. Selon les modifications propo-
sées, les titulaires d’'une autorisation de mise sur le mar-
ché pourraient voir leurs cofits de mise en conformité
augmenter en raison du signalement précoce, mais ce cofit
pour l'industrie devrait étre faible, voire négligeable. Les
organisations sont toujours tenues de signaler les cessa-
tions de vente, de sorte que si le calendrier de la charge a
changg, la charge elle-méme n’a pas changé.

Prolongation des dates limites d’utilisation

Lors d’'une pénurie importante, Santé Canada travaille
avec l'industrie pour atténuer les impacts et augmenter
l'offre de la drogue, ce qui pourrait inclure la prolonga-
tion des dates limites d’utilisation. Ces modifications
réglementaires adopteraient officiellement ce qui est déja
fait en pratique. De plus, 'information que Santé Canada
évalue pour prolonger les dates limites d’utilisation est
généralement facilement disponible pour le fabricant. Par
conséquent, on suppose que les colits supplémentaires
pour I'industrie seraient minimes.
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Costs to government

Compliance and enforcement

The proposed amendments are expected to increase
compliance and enforcement activities. It is estimated
that the increased activities would cost Health Canada
approximately $162,000 per year beginning in year two or
$987,000 PV discounted at 7% per year over ten years.

Expansion of the third-party website

Currently, drug shortages and discontinuations are
reported on a third-party website that is funded by the
federal government. The proposed amendments would
require medical device shortage and discontinuation
information to be submitted to the same third-party web-
site. The website’s contracted cost of developing the med-
ical device portion of the third-party website is expected
to cost approximately $500,000 and an increase of $9,400
per year to the cost of the contract.

In addition, Health Canada is expected to incur a cost of
approximately $84,000 per year over the first two years in
full-time equivalent costs and then starting in year three
approximately $42,000 per year in full-time equivalent
costs to integrate enhancements and changes during the
initial setup and over time.

Overall, the cost of establishing and maintaining the third-
party website is expected to be $906,000 PV discounted at
7% per year over ten years.

Government review of demand surge reporting

The proposed amendments related to demand surge
reporting for wholesalers and importers are expected to
increase the amount of shortage signals that Health Can-
ada receives. For each demand report that Health Canada
receives, it is expected that it would cost the department
around $300 to review the report and follow up with the
wholesaler or importer. As previously estimated, it is
expected that Health Canada would receive approximately
325 demand reports per year due to the proposed amend-
ments related to demand surge reporting for importers
and wholesalers. Therefore, the total cost per year is esti-
mated to be approximately $97,500 (325 demand surge
reports * $300). This cost is expected to begin in year two
due to the one-year transition period for the proposed
amendments related to demand surge reporting.

Overall, review of the demand reports is expected to cost
Health Canada around $601,000 PV discounted at 7% per
year over ten years.

Codts pour le gouvernement

Conformité et application

Les modifications proposées devraient accroitre les acti-
vités de conformité et d’application de la loi. On estime
que 'augmentation des activités cotlterait a Santé Canada
environ 162 000 $ par an a partir de la deuxiéme année ou
987 000 $ VA avec un taux d’actualisation de 7 % par année
sur 10 ans.

Expansion du site Web de tiers

Actuellement, les pénuries et les cessations de vente de
drogues sont signalées sur un site Web tiers financé par
le gouvernement fédéral. Les modifications proposées
exigeraient que les renseignements sur les pénuries et les
cessations de vente des instruments médicaux soient sou-
mis au méme site Web tiers. Le cofit du site Web tiers pour
le développement de la partie consacrée aux instruments
médicaux devrait cofiter environ 500 000 $, soit une aug-
mentation de 9 400 $ par an du cofit du contrat.

En outre, Santé Canada devrait assumer un cotit d’envi-
ron 84 000 $ par an au cours des deux premieres années
en cofits équivalents temps plein, puis a partir de la troi-
sieme année d’environ 42 000 $ par an en cofts équiva-
lents temps plein pour intégrer les améliorations et les
changements au cours de la configuration initiale et au fil
du temps.

Dans I'ensemble, le cotit de la création et le maintien du
site Web de tiers devrait s’élever a 906 000 $ VA actualisé a
7 % par année sur 10 ans.

Examen par le gouvernement des rapports sur
Paugmentation de la demande

Les modifications proposées concernant la déclaration
des augmentations de la demande pour les grossistes et
les importateurs devrait augmenter le nombre de signaux
de pénurie que Santé Canada recoit. Pour chaque rap-
port de demande que Santé Canada recoit, on s’attend a
ce que I'examen du rapport et le suivi aupres du grossiste
ou de I'importateur cofitent environ 300 $. Comme estimé
précédemment, Santé Canada devrait recevoir environ
325 rapports de demande par an en raison des modifica-
tions proposées concernant la déclaration des augmen-
tations de la demande pour les grossistes et les impor-
tateurs. Par conséquent, le cofit total par an est estimé a
environ 97 500 $ (325 rapports sur I'augmentation de la
demande * 300 $). Ce cofit devrait commencer au cours
de la deuxieme année en raison de la période de transition
d’'un an pour les modifications proposées concernant les
rapports sur 'augmentation de la demande.

Dans I'ensemble, 'examen des rapports sur la demande
devrait cofiter a Santé Canada environ 601 000 $ VA avec
un taux d’actualisation de 7 % par année sur 10 ans.
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Cost of reviewing safety stocks quantity
reduction requests

Some market authorization holders that sell DIN-drugs
that pose a serious and imminent risk to health if in short-
age may not be able to hold three months of safety stock
due to the nature of the drug. Some of these drugs may
have short expiry dates that are less than three months or
have other reasons that make it impractical to hold a safety
stock in the default quantity. It is expected that organiza-
tions in this scenario would submit a request to Health
Canada to hold less than three months’ safety stock.

It is expected that Health Canada would incur some costs
to process requests to hold less than three months of safety
stock, and to review reports when an organization’s safety
stock levels fall below prescribed levels. It is anticipated
that it would cost Health Canada approximately $74,000
per year to review the information submitted and provide
a decision on the quantity of safety stock that would be
required. It is expected that there would be no cost in the
first year and half the cost in the second year, due to the
18-month transition period for the proposed amendments
related to safety stocks.

Overall, it is expected that the review of this safety stock
information and to provide a decision would cost Health
Canada $448,000 PV discounted at 7% per year over ten
years.

Cost to establish and maintain lists incorporated
by reference

Health Canada is expecting to establish new incor-
poration-by-reference lists that would require website
development. Health Canada expects to incur a one-time
cost of around $15,000 per list incorporated by reference
to establish the list and then an ongoing cost of around
$10,000 per year to maintain a list.

Therefore, since three lists incorporated by reference are
expected to be established for the proposed amendments,
Health Canada estimates that the lists incorporated by
reference would have a one-time cost of around $45,000
to establish the lists and $30,000 ongoing to maintain the
lists.

Overall, it is expected that the lists incorporated by refer-
ence would cost Health Canada $225,000 PV discounted at
7% per year over ten years.

Coiit de ’examen des demandes de réduction de
la quantité des stocks de sécurité

Certains titulaires d’autorisation de mise sur le marché
qui vendent des drogues avec DIN présentant un risque
grave et imminent pour la santé en cas de pénurie peuvent
ne pas étre en mesure de conserver trois mois de stock de
sécurité en raison de la nature de la drogue. Certaines de
ces drogues peuvent avoir des dates limites d’utilisation
courtes, inférieures a trois mois, ou il peut y avoir d’autres
raisons pour lesquelles il n’est pas pratique qu'un stock
de sécurité de la quantité exigée soit mis en réserve. On
s’attend a ce que les organisations qui se trouvent dans ce
scénario soumettent une demande a Santé Canada pour
qu’elles détiennent un stock de sécurité de moins de trois
mois.

Santé Canada devrait engager des frais pour traiter les
demandes de détention de stocks de sécurité pour une
durée inférieure a trois mois et pour examiner les rap-
ports lorsque les niveaux de stocks de sécurité d’une orga-
nisation tombent en dessous des niveaux prescrits. Il est
prévu que Santé Canada dépense environ 74 000 $ par an
pour examiner les renseignements soumis et décider de
la quantité du stock de sécurité qui serait nécessaire. On
s’attend a ce qu’il n’y ait aucun cofit la premiére année et la
moitié du cofit la deuxiéme année, en raison de la période
de transition de 18 mois pour les modifications proposées
concernant les stocks de sécurité.

Globalement, on s’attend a ce que I'examen de ces rensei-
gnements sur le stock de sécurité et la prise d’'une décision
colitent & Santé Canada 448 000 $ VA avec un taux d’actua-
lisation de 7 % par année pour 10 ans.

Coit de I’établissement et de 1a mise a jour des
listes incorporées par renvoi

Santé Canada prévoit d’établir de nouvelles listes d’incor-
poration par renvoi qui nécessiteraient 1 ’élaboration d'un
site Web. Santé Canada prévoit un cofit unique d’environ
15 000 $ par liste incorporée par renvoi pour établir la
liste, puis un cofit permanent d’environ 10 000 $ par an
pour maintenir la liste.

Par conséquent, étant donné que trois listes incorporées
par renvoi devraient étre établies pour les modifications
proposées, Santé Canada estime que les listes incorporées
par renvoi auraient un cott unique d’environ 45 000 $
pour I’établissement des listes et de 30 000 $ pour la mise
a jour des listes.

Dans l'ensemble, les listes incorporées par renvoi
devraient cofiter a4 Santé Canada 225 000 $ VA avec un
taux d’actualisation de 7 % par année sur 10 ans.
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Cost to review shortage prevention and
mitigation plans

Health Canada expects to review the availability and
appropriateness of shortage prevention and mitigation
plans and would review shortage prevention and mitiga-
tion plans when a shortage is reported. This activity is
expected to cost $78,000 per year beginning in year two
or $472,000 PV discounted at 7% per year over ten years.

Cost to evaluate serious adverse drug reaction
reporting

Health Canada currently does not require importers of
exceptionally imported drugs to report serious adverse
drug reactions. The proposed amendment would require
importers of exceptionally imported drugs to inform the
Minister if they become aware of a serious adverse drug
reaction that has been reported in another jurisdiction
related to the exceptionally imported drug.

Health Canada is expected to incur a cost of $40,000 per
year to evaluate adverse drug reaction reports from excep-
tionally imported products. However, to account for the
six-month transition period for the proposed amend-
ments related to the exceptional importation and sale
framework, the first-year costs are expected to be half
the per year value. Overall, it is expected that the cost
of evaluating additional adverse drug reaction reports is
$266,000 PV discounted at 7% per year over ten years.

Cost of adding drugs on the exceptional
importation framework

The Minister would be able to add any drug to the List of
Drugs for Exceptional Importation and Sale if the short-
age or risk of shortage of another drug causes a risk of
injury to human health and the drug to be added to that
list can be substituted for the drug in shortage or caus-
ing risk. The proposed amendments broaden the scope of
the drugs that can be brought in through the exceptional
importation framework, including over-the-counter
drugs.

Since the beginning of the COVID-19 pandemic, Health
Canada has seen an increase in the number of health
product risk communications and patient safety reviews
conducted related to drug shortages. Expanding the scope
of drugs that can be listed for exceptional importation
could increase the frequency of Health Canada conducting
health product risk communications and patient safety
reviews; however, the number of drugs newly in scope
that could be added to the List of Drugs for Exceptional
Importation and Sale is expected to be negligible. There-
fore, no incremental costs are assumed.

Coiit de ’examen des plans de prévention et
d’atténuation des pénuries

Santé Canada prévoit d’examiner la disponibilité et 'adé-
quation des plans de prévention et d’atténuation des
pénuries et d’examiner les plans de prévention et d’atté-
nuation des pénuries lorsquune pénurie est signalée.
Cette activité devrait cotiter 78 000 $ par an a partir du
début de la deuxiéme année ou 472 000 $ VA avec un taux
d’actualisation de 7 % par année sur 10 ans.

Coiit pour évaluer les rapports sur les réactions
indésirables a une drogue

Actuellement, Santé Canada n’exige pas des importateurs
de drogues importées a titre exceptionnel qu’ils signalent
les réactions indésirables graves a une drogue. Les modifi-
cations proposées exigent que les importateurs de drogues
importées a titre exceptionnel informent Santé Canada
s’ils ont connaissance d’une réaction indésirable grave qui
a été signalée dans une autre administration en rapport
avec la drogue importée a titre exceptionnel.

Santé Canada devrait assumer un cotit de 40 000 $ par an
pour évaluer les rapports sur les réactions indésirables a
une drogue provenant de produits importés exceptionnel-
lement. Cependant, pour tenir compte de la période de
transition de six mois pour les modifications proposées
liées au cadre d’importation et de vente exceptionnelles,
les cofits de la premiére année devraient représenter la
moitié de la valeur annuelle. Dans ’ensemble, on s’attend
a ce que le cofit global de I’évaluation des rapports supplé-
mentaires sur les effets indésirables des drogues soit de
266 000 $ VA actualisé a 7 % par année sur 10 ans.

Coit de I’'ajout de drogues au cadre d’importation
exceptionnelle

Le ministre pourra ajouter toute drogue a la Liste des
drogues destinées aux importations et aux ventes excep-
tionnelles si la pénurie ou le risque de pénurie d’'une autre
drogue entraine un risque de préjudice a la santé humaine
et sila drogue a ajouter a cette liste peut étre un substitut a
la drogue faisant I'objet d'une pénurie ou d'un risque. Les
modifications proposées élargissent la portée des drogues
qui peuvent étre importées dans le cadre des importations
exceptionnelles, y compris les drogues en vente libre.

Depuis le début de la pandémie de COVID-19, Santé
Canada a constaté une augmentation du nombre de com-
munications sur les risques liés aux produits de santé et
d’examens de la sécurité des patients liés aux pénuries de
drogues. L’élargissement de la liste des drogues pouvant
faire 'objet d’'une importation exceptionnelle pourrait
augmenter la fréquence des communications de Santé
Canada sur les risques liés aux produits de santé et des
examens de la sécurité des patients; toutefois, le nombre
de drogues nouvellement visées qui pourraient étre ajou-
tées a la Liste des drogues destinées aux importations et
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Benefits to industry

Benefit from sale of drugs under exceptional
importation

The proposed amendments pertaining to the exceptional
importation and sale of specified drugs are expected to
expand the number of foreign authorized products an
organization would be able to sell, allowing industry to
increase its supply of products and revenues, should an
organization propose to sell foreign authorized products
in response to a shortage.

Exceptional importation would have positive net benefits
for industry, assuming organizations choose this option
since exceptional importation is a voluntary mechanism
to sell drugs and medical devices, and therefore industry
stakeholders would only use this option if they expect it to
be profitable.

Benefits to government
Shortage reporting on a third-party website

Reporting medical device shortages to a third-party web-
site is expected to benefit Health Canada by automat-
ing the collection and reporting of shortages. An inter-
nal survey determined the average amount of time that
Health Canada is expecting to save from no longer per-
forming extensive reviews that are required when report-
ing directly to Health Canada, which was estimated to be
37.2 hours per report on average.

It was previously estimated that Health Canada receives
approximately 100 medical device shortage reports per
year on average. This results in a cost savings of approxi-
mately $283,000 per year beginning in year two.

Overall, it is expected that the savings from automating
the collection and reporting of medical device shortages
would be $1.7M PV discounted at 7% per year over ten
years.

Benefits to people in Canada

It is expected that the proposed amendments would bene-
fit people in Canada by helping to prevent and mitigate
drug and medical device shortages in Canada.

In the case of drugs, it is expected that the most significant
benefit from these regulations would be from the reduc-
tion in overall harm due to shortages of drugs which, if
in shortage, would cause either serious risk of injury to
health or serious and imminent risk of injury to health.

aux ventes exceptionnelles devrait étre négligeable. Par
conséquent, aucun cofit supplémentaire n’est supposé.

Avantages pour l'industrie

Avantage de la vente de drogues dans le cadre de
I’'importation exceptionnelle

Les modifications proposées relatives a I'importation et a
la vente exceptionnelles de drogues spécifiées devraient
élargir le nombre de produits étrangers autorisés quune
organisation pourrait vendre, ce qui permettrait a I'indus-
trie d’augmenter son offre de produits et ses revenus, si
une organisation proposait de vendre des produits étran-
gers autorisés en réponse a une pénurie.

L’'importation exceptionnelle aurait des retombées nettes
positives pour I'industrie si les organisations choisissaient
cette option. Etant donné que l'importation exception-
nelle est un mécanisme volontaire de vente de drogues et
d’instruments médicaux, les intervenants de l'industrie
n’utiliseraient cette option que s’ils s’attendent a ce qu’elle
soit rentable.

Avantages pour le gouvernement
Signalement des pénuries sur un site Web tiers

Le signalement des pénuries d’instruments médicaux sur
un site Web tiers devrait profiter a Santé Canada en auto-
matisant la collecte et la déclaration des pénuries. Une
enquéte interne a permis de déterminer le temps moyen
que Santé Canada s’attend a gagner en n’effectuant plus
les examens approfondis qui sont nécessaires lors du
signalement a Santé Canada, qui était estimé a 37,2 heures
par rapport en moyenne.

Il a été estimé précédemment que Santé Canada recevait
en moyenne une centaine de rapports de pénurie d’instru-
ments médicaux par an. Il en résulte une économie d’envi-
ron 283 000 $ par an a partir de la deuxieme année.

Globalement, les économies réalisées grace a 'automati-
sation de la collecte et du signalement des pénuries d’ins-
truments médicaux devraient s’élever a 1,7 million de dol-
lars VA actualisées a 7 % par année sur 10 ans.

Avantages pour les personnes au Canada

Les modifications proposées devraient profiter aux per-
sonnes au Canada en contribuant a prévenir et a atténuer
les pénuries de drogues et d’instruments médicaux au
Canada.

Dans le cas des drogues, on s’attend a ce que I’avantage le
plus important de ce réglement soit la réduction du pré-
judice global dii aux pénuries de drogues qui, en cas de
pénurie, entraineraient soit un risque grave de préjudice
a la santé, soit un risque grave et imminent de préjudice
a la santé.
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In the case of medical devices, it is expected that the major
benefit of these amendments would be from improve-
ments to shortage reporting supporting earlier action to
mitigating the impacts of shortages.

Improvement in quality-adjusted life years
(QALY) related to safety stocks

It is expected that the proposed amendments governing
the use of safety stocks for drugs that could present a ser-
ious and imminent risk of injury to human health would
help prevent and mitigate shortages and reduce harm to
people in Canada.

The benefits of safety stocks as a form of safeguard
against supply chain issues (e.g. shipping delays, spikes
in demand, etc.) have been documented. Under the pro-
posed amendments, safety stocks would benefit Can-
adians in the case of a shortage by helping to avoid a com-
plete stockout while shortage mitigation measures are
developed and implemented.

Considering the scope of the proposed amendments, these
benefits would be positive for Canadians.

Health Canada estimates that an average of 88 000 patients
will get a prescription for a DIN-drug that could pose a
serious and imminent risk of injury to human health if
the drug were in shortage. The average duration of a drug
shortage in Canada is around 98 days or approximately
27% of a year. Therefore, it is estimated that for each
DIN-drug that is in shortage, an estimated 24 000 patients
(88,000 patients *~27% likelihood of being impacted by
a shortage) would be affected in the first year (assuming
these prescriptions are evenly prescribed throughout the
year). Furthermore, it is estimated that the patient popu-
lation will grow over time at 1% per year, based on Statis-
tics Canada projected Canadian population growth.%

In Canada, the value of a statistical life (VSL) for use in
economic analysis is set by the Treasury Board Secretar-
iat at $6.4 million in 2007 dollars. Adjusting for inflation,
the VSL in 2024 dollars would be equivalent to $9.3 mil-
lion using the consumer price index.*® While there is some
general evidence that as people in Canada get older, they
are prescribed more drugs, it is assumed for this analysis

% Statistics Canada. (2024) Projected population, by projec-
tion scenario, age and gender, as of July 1 (x 1,000). https://
www150.statcan.gc.ca/t1/tbl1/en/tv.action?pid=1710005701

36 Statistics Canada. (2024) Consumer Price Index, monthly, not
seasonally adjusted. https://www150.statcan.gc.ca/t1/tbl1/en/
tv.action?pid=1810000401

Dans le cas des instruments médicaux, on s’attend a ce
que le principal avantage de ces modifications réside dans
Iamélioration du signalement des pénuries, ce qui per-
mettrait d’agir plus rapidement pour en atténuer les effets.

Amélioration des années de vie ajustées par la
qualité (AVAQ) liées aux stocks de sécurité

On s’attend que les modifications proposées régissant
I'utilisation des stocks de sécurité pour des drogues qui,
en cas de pénurie, pourraient causer un risque grave et
imminent préjudice a la santé humaine devraient per-
mettre de prévenir et d’atténuer les pénuries et de réduire
les effets néfastes sur les personnes au Canada.

Les avantages des stocks de sécurité en tant que forme
de protection contre les problémes de la chaine d’appro-
visionnement (par exemple, les retards d’expédition,
les hausses de la demande, etc.) sont documentés. En
vertu des modifications proposées, les stocks de sécurité
seraient bénéfiques pour les personnes au Canada dans le
cas d’une pénurie en aidant a éviter une rupture totale des
stocks pendant que des mesures d’atténuation de la pénu-
rie sont élaborées et mises en ceuvre.

Compte tenu de la portée des modifications proposées, ces
avantages seraient positifs pour les personnes au Canada.

Santé Canada estime que 88 000 patients en moyenne
obtiendront une ordonnance pour une drogue avec DIN
qui pourrait présenter un risque grave et imminent de
préjudice a la santé humaine en cas de pénurie. La durée
moyenne d'une pénurie de drogues au Canada est d’envi-
ron 98 jours, soit approximativement 27 % d’une année.
Par conséquent, on estime que pour chaque drogue
avec DIN faisant I'objet d'une pénurie, 24 000 patients
(88 000 patients * ~27 % de probabilité d’étre impacté par
une pénurie) seraient concernés au cours de la premiére
année (en supposant que les prescriptions soient répar-
ties uniformément tout au long de I'année). De plus, on
estime que la population de patients augmentera au fil
du temps a raison de 1 % par année, selon les projections
de Statistique Canada sur la croissance de la population
canadienne.®

Au Canada, la valeur d’une vie statistique (VVS) utilisée
dans 'analyse économique est fixée par le Secrétariat du
Conseil du Trésor a 6,4 millions de dollars en 2007. En
tenant compte de linflation, la VVS en dollars de 2024
équivaudrait a 9,3 millions de dollars en utilisant I'indice
des prix a la consommation.* Bien qu’il existe des preuves
générales que plus les gens vieillissent au Canada, plus ils

% Statistique Canada. (2024) Population projetée, selon le scé-
nario de projection, I'age et le genre, au 1er juillet (x 1 000).
Population projetée, selon le scénario de projection, I'age et le
genre, au Ter juillet

3 Statistique Canada. (2024) Indice des prix & la consommation
mensuel, non désaisonnalisé. https://www150.statcan.gc.ca/t1/
tbl1/fr/tv.action?pid=1810000401&request_locale=fr
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that the average age of a person affected by a drug short-
age would be equivalent to the average age of people in
Canada (41 years).”’

Using the average life expectancy in Canada (82 years),*
assuming the average age of a patient (41 years) receiv-
ing a drug considered to pose a serious and imminent risk
of injury to human health if in shortage, and applying a
7% discount rate, the value of a statistical life year (VSLY)
for the average person in Canada receiving drugs in short-
age is estimated to be $649,000 in 2024 dollars.

This value can be further broken down to determine the
quality adjusted life year (QALY), which is a concept used
in health economics to account for the fact that all years
of life lived may not be equal due to illness experienced
across the life span.

It is assumed that a benefit of mitigating or preventing
shortages would be that some people in Canada would
avoid needing to switch their usage of an optimal drug
to an alternative drug. In other words, the current base-
line is that those people in Canada that are affected by a
shortage are required to take an alternative drug that is
likely less optimal, because their original drug is in short-
age and unavailable. However, a shortage that is miti-
gated or prevented due to safety stocks would provide a
benefit of allowing them to stay on the optimal drug. A
study published in 2020 reviewed 494 new molecular enti-
ties approved by the U.S. Food and Drug Administration
between 1999 and 2015 and found that the median increase
in the QALY of patients switching to a new drug was 0.09
QALYs* compared to the drug previously taken before the
new drug came to market. While the study measures the
benefit to patients changing from a suboptimal drug to an
optimal drug, this analysis assumes that allowing patients
to stay on their optimal drug treatment will have the same
impact. For this reason, a factor of 0.09 is assumed to
be a reasonable proxy. Therefore, it is assumed that, by
avoiding a shortage, the QALY gain for drugs that pose a
serious and imminent risk of injury to human health if in
shortage would be 0.09 QALYs. Taking the previously esti-
mated $649,000 VSLY and the 0.09 QALY, the improve-
ment for an average-aged person in Canada expected
to live to 82 would represent a gain of approximately
$58,000 ($649,000 * 0.09 QALY) per beneficiary per year.

37 Statistics Canada. (2024) Population estimates on July 1,
by age and gender. https://www150.statcan.gc.ca/t1/tbl1/en/
tv.action?pid=1710000501

38 WHO. (n.d.) Canada. Retrieved November 12, 2024, from https://
data.who.int/countries/124

39 Chambers, J.D., Silver, M.C., Berklein, F.C., Cohen, J.T. and
Neumann, P.J. (2020) Orphan Drugs Offer Larger Health
Gains but Less Favorable Cost-effectiveness than Non-orphan
Drugs. J Gen Intern Med, 35, 2629-2636. https://doi.org/10.1007/
s11606-020-05805-2

se voient prescrire de drogues, on a supposé pour cette
analyse que I’dge moyen d’une personne touchée par une
pénurie de drogues serait équivalent a I'age moyen des
gens au Canada (41 ans).”’

En utilisant l'espérance de vie moyenne au Canada
(82 ans),*® en supposant I'Age moyen d’un patient (41 ans)
recevant une drogue considérée comme présentant un
risque grave et imminent de préjudice a la santé humaine
en cas de pénurie, et en appliquant un taux d’actualisation
de 7 %, la valeur d’une année de vie statistique (AVS) pour
la personne moyenne au Canada recevant des drogues en
pénurie est estimée a 649 000 $ en dollars de 2024.

Cette valeur peut étre décomposée pour déterminer ’an-
née de vie ajustée par la qualité (AVAQ), un concept uti-
lisé en économie de la santé pour tenir compte du fait que
toutes les années de vie vécues peuvent ne pas étre égales
en raison de I'expérience de la maladie tout au long de la
vie.

On suppose que I'atténuation ou la prévention des pénu-
ries aurait pour avantage que certaines personnes au
Canada n’auraient pas besoin de changer leur drogue
optimale pour passer a une drogue alternative. Autrement
dit, la base de référence actuelle est que les personnes
au Canada qui sont touchées par une pénurie doivent
prendre une drogue de remplacement qui est probable-
ment moins optimale, parce que leur drogue originale est
en pénurie et non disponible. Une étude publiée en 2020
et portant sur 494 nouvelles entités moléculaires approu-
vées par la Food and Drug Administration des Etats-Unis
entre 1999 et 2015 a révélé que 'augmentation médiane de
’AVAQ des patients passant a une nouvelle drogue était
de 0,09 AVAQ? par rapport a la drogue précédemment
utilisée avant la mise sur le marché de la nouvelle drogue.
Alors que 'étude mesure le bénéfice pour les patients pas-
sant d’'une drogue sous-optimale a une drogue optimale,
cette analyse suppose que de permettre aux patients de
continuer leur traitement optimal aura le méme impact.
Pour cette raison, le facteur de 0.09 est considéré comme
raisonnable. Par conséquent, on suppose qu’en évitant
une pénurie, le gain d’AVAQ pour les drogues qui pré-
sentent un risque grave et imminent de préjudice a la
santé humaine en cas de pénurie serait de 0,09 AVAQ. Si
l'on consideére la AVS estimée précédemment a 649 000 $
et FTAVAQ de 0,09, 'amélioration pour une personne
d’age moyen au Canada qui devrait vivre jusqu’a 82 ans
représenterait un gain d’environ 58 000 $ (649 000 $ *
0,09 AVAQ) par bénéficiaire et par an.

37 Statistique Canada. (2024) Estimations de la population au
1er juillet, par age et genre. Estimations de la population au
Ter juillet, par age et genre

% QOrganisation mondiale de la santé. (s.d.) Canada. Repéré le
12 novembre 2024 de https://data.who.int/countries/124

39 Chambers, J.D., Silver, M.C., Berklein, F.C., Cohen, J.T. and
Neumann, P.J. (2020) Orphan Drugs Offer Larger Health
Gains but Less Favorable Cost-effectiveness than Non-orphan
Drugs. J Gen Intern Med, 35, 2629-2636. https://doi.org/10.1007/
s11606-020-05805-2
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The average length of a drug shortage in Canada is approxi-
mately 98 days. Across a representative list of DIN-drugs
that pose a serious and imminent risk of injury to human
health if in shortage, the average treatment length of the
drug was around 47 days, or approximately 13% of the
year. Therefore, the adjusted QALY gain for the average
person in Canada no longer being affected by a shortage
is approximately $7,500 (58 000 annual QALY * 13% of a
year) per patient.

Health Canada also found that 29% of DIN-drugs mar-
keted in Canada were in shortage at some point during
fiscal year 2019-20 based on a Patented Medicines Prices
Review Board report.** Assuming that 29% of drugs that
could pose a serious and imminent risk to human health
if in shortage are in shortage during a given year, the
number of active shortages during a given year would be
123 (425 DIN-drugs * 29%) respectively.

Furthermore, a report*' by the Patented Medicines Prices
Review Board indicates that, in 2019-20, approximately
55% of shortages were resolved within three months. The
same report also estimated that in the same year, 37% of
drug shortages did not require any patients to switch the
drug they were using because of the shortage.

It is assumed that by requiring three months of safety
stock, shortages that last three months or less would no
longer require patients to switch their treatment. Further-
more, since it is assumed that 37% of shortages currently
do not require patients to change their treatment, the
three months of safety stock would reduce the impact of
a shortage on patients for 18% of shortages within a year
(55% - 37%).

There is expected to be 123 shortages per year for DIN-
drugs that pose a serious and imminent risk of injury to
human health as previously estimated above. It is further
estimated that approximately 5% of DIN-drugs that pose
a serious and imminent risk of injury to human health if
in shortage would be unable to be held in three months
of safety stock due to the nature of the drug, based on the
external survey. Therefore, it is expected that 117 short-
ages would occur in a year where it is feasible to have three
months of safety stock for that drug. Thus, it is estimated
that, in the regulatory scenario, 21 shortages a year would
no longer have patient impacts due to the safety stock
requirements.

40 patented Medicine Prices Review Board. (2022). Drug Short-
ages in Canada and their Impact on Public Drug Plans,
2017/18 to 2019/20. https://www.canada.ca/en/patented-
medicine-prices-review/services/npduis/analytical-studies/drug-
shortages-impact.html

4 Ibid.

La durée moyenne d’une pénurie de drogue au Canada
est d’environ 98 jours. Dans une liste représentative de
drogues avec DIN qui présentent, en cas de pénurie, un
risque grave et imminent de préjudice a la santé humaine,
la durée moyenne du traitement de la drogue était d’envi-
ron 47 jours, soit environ 13 % de I'année. Par conséquent,
le gain ajusté en AVAQ pour la personne moyenne au
Canada qui n’est plus touchée par une pénurie est d’envi-
ron 7 500 $ (58 000 AVAQ par année * 13 % par année) par
patient.

Santé Canada a également constaté que 29 % des drogues
avec DIN commercialisées au Canada étaient en pénurie a
un moment donné au cours de I’exercice 2019-2020, selon
un rapport du Conseil d’examen du prix des médicaments
brevetés.*” En supposant que 29 % des drogues suscep-
tibles de présenter, en cas de pénurie, un risque grave et
imminent de préjudice a la santé humaine fassent 'objet
d’une pénurie au cours d’'une année donnée, le nombre de
pénuries actives au cours d’'une année donnée serait res-
pectivement de 123 (425 drogues avec DIN * 29 %).

De plus, un rapport*' du Conseil d’examen du prix des
médicaments brevetés indique qu’en 2019-2020, environ
55 % des pénuries ont été résolues dans les trois mois. Le
méme rapport estime également qu'au cours de la méme
année, 37 % des pénuries de drogues n’ont pas obligé les
patients a changer la drogue qu’ils utilisaient en raison de
la pénurie.

On suppose qu’en exigeant trois mois de stocks de sécu-
rité, les pénuries qui durent trois mois ou moins n’oblige-
raient plus les patients a changer de traitement. De plus,
puisqu’on suppose que 37 % des pénuries n’exigent pas
actuellement que les patients modifient leur traitement,
les trois mois de stocks de sécurité réduiraient I'impact
d’une pénurie sur les patients pour 18 % des pénuries en
un an (55 % - 37 %).

On s’attend a ce qu’il y ait 123 pénuries par an pour les
drogues avec DIN qui présentent un risque grave et immi-
nent de préjudice a la santé humaine, comme on I'a estimé
précédemment. On estime en outre qu’environ 5 % des
drogues avec DIN qui présentent un risque grave et immi-
nent de préjudice a la santé humaine en cas de pénurie
ne pourraient pas étre mises en réserve dans un stock de
sécurité de trois mois en raison de la nature de la drogue,
d’aprés ’enquéte externe. Par conséquent, on s’attend a
ce que 117 pénuries se produisent au cours d’'une année
ou il est possible de disposer de trois mois de stock de
sécurité pour cette drogue. Ainsi, on estime que dans le
scénario réglementaire, 21 pénuries par an n’auraient

40 Conseil d’examen du prix des médicaments brevetés. (2022).
Les pénuries de médicaments au Canada et leurs répercussions
sur les régimes publics d'assurance-médicaments; de 2017-
2018 a 2019-2020. Les pénuries de médicaments au Canada
et leurs répercussions sur les régimes publics d’assurance-

» médicaments; de 2017-2018 a 2019-2020 - Canada.ca
Ibid.
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(55% * 117 shortages per year) — (37% * 117 shortages
per year)

It was previously estimated that for each shortage, there
are approximately 24 000 patients that will be impacted.
Therefore, in the first year after the coming into force of
the safety stock requirement, the total number of patients
affected would be 504 000 (24 000 patients * 21 shortages).

Assuming that each patient affected by the shortage is
affected for the average length of treatment for the drug,
the total annualized benefit for patients is expected to be
$3.2 billion.

Overall, the expected benefit to people in Canada is esti-
mated to be $22.2 billion PV over a 10-year period, dis-
counted at 7% per year.

Shortage prevention and mitigation plans

It is expected that the proposed amendments relating
to the use of shortage prevention and mitigation plans
would help prevent and mitigate shortages of drugs that
could present a serious risk of injury to human health and
reduce harm to people in Canada.

The top three causes of drug shortages in Canada are
manufacturing disruptions, demand increases and ship-
ping delays. Shortage prevention and mitigation plans
would help to mitigate the risk of manufacturing disrup-
tions and shipping delays causing shortages by addressing
the conditions that lead to these supply failures.

Recent publications have demonstrated that proactively
assessing risks to drug manufacturing processes and sup-
ply chains, coupled with an understanding of market vul-
nerabilities, have enabled stakeholders to support robust
operations that help prevent shortages. This research fur-
ther notes that proactive risk assessment has also enabled
some stakeholders to predict and prevent supply disrup-
tions that could potentially lead to the shortage.

Because of the scope of proposed amendments, these
benefits would apply to drugs which, if in shortage, would
pose a risk of serious risk of injury to human health.

Demand surge reporting

It is expected that the proposed amendments governing
demand surge reporting would provide early signals of

plus d’impact sur les patients en raison des exigences en
matiere de stocks de sécurité.

(55 % * 117 pénuries par an) - (37 % * 117 pénuries
par an)

On estimait auparavant que pour chaque pénurie, envi-
ron 24 000 patients seraient touchés. Par conséquent, au
cours de la premiére année suivant U'entrée en vigueur de
Pexigence relative aux stocks de sécurité, le nombre total
de patients touchés serait de 504 000 (24 000 patients *
21 pénuries).

En supposant que chaque patient touché par la pénurie est
touché pour la durée moyenne du traitement de la drogue,
on s’attend a ce que le bénéfice total annualisé pour les
patients soit de 3,2 milliards de dollars.

Dans 'ensemble, les bénéfices prévus pour les Canadiens
sont estimés a 22,2 milliards de dollars VA sur une période
de 10 ans, avec un taux d’actualisation de 7 % par année.

Plans de prévention et d’atténuation des
pénuries

On s’attend a ce que les modifications proposées concer-
nant l'utilisation des plans de prévention et d’atténuation
des pénuries permettent de prévenir et d’atténuer les
pénuries de drogues qui pourraient, en cas de pénurie,
causer un risque grave de préjudice a la santé humaine et
de réduire les effets néfastes sur les personnes au Canada.

Les trois principales causes de pénurie de drogues au
Canada sont les perturbations de la fabrication, les aug-
mentations de la demande et les retards d’expédition. Les
plans de prévention et d’atténuation des pénuries permet-
traient d’atténuer le risque de pénuries dues a des pertur-
bations de la fabrication et a des retards d’expédition en
s’attaquant aux conditions qui conduisent a ces ruptures
d’approvisionnement.

Des publications récentes ont démontré que I’évaluation
proactive des risques liés aux processus de fabrication des
drogues et aux chaines d’approvisionnement, associée a
une compréhension des vulnérabilités du marché, a per-
mis aux intervenants de soutenir des opérations robustes
qui contribuent a prévenir les pénuries. Cette étude note
également que 1’évaluation proactive des risques a éga-
lement permis a certains intervenants de prévoir et de
prévenir les ruptures d’approvisionnement susceptibles
d’entrainer une pénurie.

En raison de la portée des modifications proposées, ces
avantages s’appliqueraient aux drogues qui, en cas de
pénurie, présenteraient un risque grave de préjudice a la
santé humaine.

Rapports sur 'augmentation de la demande

On s’attend a ce que les modifications proposées régissant
la déclaration des augmentations de la demande devraient
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shortages and help efforts to mitigate shortages of certain
important drugs and reduce harm to people in Canada.

Demand increases are one of the top three causes of drug
shortages in Canada, alongside manufacturing disruptions
and shipping delays. For example, demand increases have
played an important role in recent critical and national
shortages, including shortages of pediatric analgesics and
medications used in the treatment of diabetes. Receiving
signals of demand increases would allow Health Canada
to perform early interventions alongside stakeholders that
could either prevent or mitigate a drug shortage.

Because of the scope of the proposed amendments, these
benefits would apply to drugs which, if in shortage, would
pose a risk of serious risk of injury to health.

Scope of drugs subject to shortage regulations

It is expected the proposed amendments governing
demand surge reporting would prevent and mitigate
shortages of drugs in Canada and reduce harm to people
in Canada.

New and existing provisions of the regulations related to
shortages are targeted to minimize regulatory burden on
drugs with relatively low shortage risk. However, occa-
sions may arise where the shortage risk associated with
such a drug changes and becomes significant enough
that intervention from Health Canada is warranted. For
example, in 2022-23 there were national shortages of
pediatric analgesic drugs which affected families across
Canada.

By empowering the Minister to place additional drugs
within scope of regulations related to shortages, these
regulations would allow the department to respond to
such situations when they arise by making use of key regu-
latory tools (e.g. mandatory shortage reporting, excep-
tional importation, etc.) to protect the health of people in
Canada.

Updates to exceptional importation and sale
frameworks for drugs and medical devices

It is expected that the proposed amendments to the
exceptional importation and sale frameworks for drugs
and medical devices would allow the department to apply
these frameworks to a wider range of products and cir-
cumstances. This would allow the department to be more

permettre de signaler plus t0t les pénuries et de contri-
buer aux efforts visant a atténuer les pénuries de certaines
drogues importantes et a réduire les effets néfastes sur les
personnes au Canada.

L’augmentation de la demande est 'une des trois princi-
pales causes de pénurie de drogues au Canada, avec les
perturbations de la fabrication et les retards d’expédi-
tion. Par exemple, 'augmentation de la demande a joué
un roéle important dans les récentes pénuries critiques
et nationales, notamment les pénuries d’analgésiques
pédiatriques et de drogues utilisées dans le traitement du
diabete. En recevant des signaux d’augmentation de la
demande, Santé Canada pourrait effectuer des interven-
tions précoces avec les intervenants, ce qui permettrait
d’éviter ou d’atténuer une pénurie de drogues.

En raison de la portée des modifications proposées, ces
avantages s’appliqueraient aux drogues qui, en cas de
pénurie, présenteraient un risque grave de préjudice a la
santé.

Portée des drogues soumises a la réglementation
sur les pénuries

On s’attend a ce que les modifications proposées régis-
sant la déclaration des augmentations de la demande per-
mettent de prévenir et d’atténuer les pénuries de drogues
au Canada et de réduire les effets néfastes sur les per-
sonnes au Canada.

Les dispositions nouvelles et existantes de la réglemen-
tation relative aux pénuries visent a minimiser la charge
réglementaire sur les drogues présentant un risque de
pénurie relativement faible. Toutefois, il peut arriver que
le risque de pénurie associé a une telle drogue change et
devienne suffisamment important pour justifier une inter-
vention de Santé Canada. Par exemple, en 2022-2023, des
pénuries nationales de drogues analgésiques pédiatriques
ont touché des familles partout au Canada.

En permettant au ministre d’inclure d’autres drogues
dans le champ d’application de la réglementation relative
aux pénuries, ce réglement permettrait au Ministere de
répondre a de telles situations lorsqu’elles se présentent
en utilisant des outils réglementaires clés (par exemple
le signalement obligatoire de la pénurie, I'importation
exceptionnelle, etc.) pour protéger la santé des personnes
au Canada.

Mise a jour des cadres d’importation et de vente
exceptionnelles pour les drogues et les instru-
ments médicaux

Les modifications proposées aux cadres d’importation
et de vente exceptionnelles de drogues et d’instruments
médicaux devraient permettre au Ministere d’appliquer
ces cadres a un plus grand nombre de produits et de cir-
constances. Cela permettrait au Ministére d’étre plus
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flexible in using the frameworks to prevent and mitigate
shortages of drugs and medical devices.

It is expected that people in Canada would benefit through
an increase in the supply of products that are in shortage
or at risk of shortage. An increase in products entering the
Canadian market during shortages would provide people
in Canada with access to substitute products that they
otherwise would not have.

Updates to reporting frameworks for drug and
medical device shortages and discontinuations

It is expected that the proposed amendments to report-
ing frameworks for drug and medical device shortages
and discontinuations would have the benefit of improving
the clarity and usability of shortage reporting platforms.
This would allow people in Canada, including patients and
medical practitioners, to more easily obtain reliable infor-
mation about shortages of drugs and medical devices. As
well, this information would support Health Canada, its
provincial/territorial partners and industry in responding
to such shortages when they occur, helping to mitigate the
impacts on people in Canada.

Summary totals

Summary total

The monetized benefits are estimated at $3.2B per
year (annualized), or $22.2B PV over ten years (discounted
at 7%). These estimates include the government cost sav-
ings from no longer performing extensive reviews on med-
ical device shortage reports reported directly to Health
Canada and benefits to people in Canada in QALY from
shortage prevention and mitigation due to the safety stock
requirement. The total quantifiable costs are approxi-
mately $17.1M per year (annualized), or $119.5M PV over
ten years (discounted at 7%). Overall, the net monetized
impact is estimated at $22.1B PV in benefits over ten years
or $3.2B per year (annualized).

Cost-benefit statement

e Number of years: 10 periods of 12 months (2025 to
2034)

e Price year for costing: 2024
e Present value base year: Period 1 (2025)
e Discount rate: 7%

e Sum of values may not equal totals due to rounding

flexible dans l'utilisation des cadres pour prévenir et atté-
nuer les pénuries de drogues et d’instruments médicaux.

Les personnes au Canada devrait bénéficier d’'une aug-
mentation de loffre de produits faisant 'objet d’'une
pénurie ou d'un risque de pénurie. L’augmentation du
nombre de produits entrant sur le marché canadien en cas
de pénurie permettrait aux personnes au Canada d’avoir
acces a des produits de substitution qu’ils n’auraient pas
autrement.

Mise a jour des cadres de signalement des pénu-
ries et des cessations de vente de drogues et
d’instruments médicaux

Les modifications proposées aux cadres de signalement
des pénuries et des cessations de vente de drogues et d’ins-
truments médicaux devraient avoir pour avantage d’amé-
liorer la clarté et la facilité d’utilisation des plateformes
de signalement des pénuries. Cela permettrait aux per-
sonnes au Canada, y compris les patients et les praticiens,
d’obtenir plus facilement des renseignements fiables sur
les pénuries de drogues et d’instruments médicaux. En
outre, ces renseignements aideraient Santé Canada, ses
partenaires provinciaux/territoriaux et I'industrie a faire
face a de telles pénuries lorsqu’elles surviennent, afin d’en
atténuer les effets sur les personnes au Canada.

Totaux récapitulatifs

Total sommaire

Les avantages monétaires sont estimés a 3,2 milliards de
dollars par an (annualisés), ou a 22,2 milliards VA sur dix
ans (actualisés a 7 %). Ces estimations comprennent les
économies de cofits pour le gouvernement réalisées en ne
procédant plus a des examens approfondis des rapports
sur les pénuries d’instruments médicaux signalés direc-
tement a Santé Canada, ainsi que les avantages pour les
personnes au Canada en termes d’AVAQ grace a la pré-
vention et a 'atténuation des pénuries en raison de I’exi-
gence de constituer des stocks de sécurité. Le total des
colits quantifiables est d’environ 17,1 millions de dollars
par an (annualisés), ou 119,5 millions de dollars VA sur
dix ans (actualisé a 7 %). Globalement, 'impact net moné-
tisé est estimé a 22,1 milliards de dollars (valeur actuelle)
en avantages sur dix ans, soit 3,2 milliards de dollars par
an (sur une base annuelle).

Enoncé des colits et des avantages
e Nombre d’années : 10 périodes de 12 mois (2025 a 2034)

e Année de référence pour le calcul des coiits : 2024

e Année de référence de la valeur actualisée
Période 1 (2025)

e Taux d’actualisation : 7 %

e Lasomme des valeurs peut ne pas étre égale aux totaux
en raison des arrondis



2024-12-28 Canada Gazette Part I, Vol. 158, No. 52

Gazette du Canada Partie I, vol. 158, n° 52 4268

Table 2: Monetized costs

Impacted
stake-holder

Description of cost

Base year

Other relevant
years
(Year 2)

Final year

Total (PV)

Annualized
value

Industry

Cost to accumulate
and maintain safety
stocks

$34,800,000

$1,900,000

$2,000,000

$44,500,000

$6,300,000

Industry

Cost of shortage
prevention and
mitigation plans

$14,700,000

$4,700,000

$4,700,000

$42,100,000

$6,000,000

Industry

Cost of tracking and
reporting demand
surges

$12,500,000

$468,000

$468,000

$14,500,000

$2,100,000

Industry

Cost to establish
documented
procedures for
medical device
shortage reporting

$8,400,000

$520,000

$520,000

$11,000,000

$1,600,000

Industry

Cost for
over-the-counter drugs
that are exceptionally
imported to include
information that
allows for safe use

$179,000

$357,000

$357,000

$2,300,000

$333,000

Industry

Cost of increased
reporting due to
removal of medical
device exemptions

$0

$94,500

$94,500

$575,000

$82,000

Industry

Cost of serious
adverse drug reaction
reporting

$37,000

$74,000

$74,000

$487,000

$69,000

Industry

Cost of reporting for
over-the-counter drugs
subject to shortage
regulations

$3,450

$6,900

$6,900

$45,000

$6,400

Industry

Exceptional
importation —
reporting information
in respect of any
serious risk of injury
to human health
associated with
foreign regulatory
actions

$3,100

$6,300

$6,300

$41,000

$5,900

Industry

Notification of
cancellation for
exceptionally imported
medical devices

$3,900

$7,900

$7,900

$52,000

$7,400

Industry

Total costs

$70,626,450

$8,134,600

$8,234,600

$115,600,000

$16,503,700

Government

Compliance and
enforcement

$0

$162,000

$162,000

$987,000

$141,000

Government

Expansion of the third-
party website

$593,400

$93,400

$51,400

$906,000

$129,000

Government

Government review
of demand surge
reporting

$0

$97,500

$97,500

$601,000

$86,000

Government

Cost of reviewing
safety stocks quantity
reduction requests

$0

$37,000

$74,000

$448,000

$64,000
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Impacted
stake-holder

Description of cost

Base year

Other relevant
years
(Year 2)

Final year

Total (PV)

Annualized
value

Government

Cost to establish
and maintain lists
incorporated by
reference

$45,000

$30,000

$30,000

$225,000

$32,000

Government

Cost to review
shortage prevention
and mitigation plans

$0

$78,000

$78,000

$472,000

$67,000

Government

Cost to evaluate
serious adverse drug
reaction reporting

$20,000

$40,000

$40,000

$266,000

$38,000

Government

Total costs

$658,400

$537,900

$532,900

$3,905,000

$557,000

All stakeholders

Total costs

$71,300,000

$8,700,000

$8,800,000

$119,500,000

$17,100,000

Tableau 2 : Colits convertis en valeur monétaire

Intervenant
touché

Description du coit

Année de
référence

Autres années
pertinentes

(Année 2)

Derniére année

VA totale

Valeur
annualisée

Industrie

Coult de
I"approvisionnement
et du maintien des
stocks de sécurité

34 800 000 $

1900 000 $

2000 000 $

44 500 000 $

6300 000 $

Industrie

Cout des plans
de prévention et
d’'atténuation des
pénuries

14700 000 $

4700 000 $

4700 000 $

42 100 000 $

6 000 000 $

Industrie

CoUt du suivi et de
la notification des
augmentations de la
demande

12 500 000 $

468 000 $

468 000 $

14 500 000 $

2100000 $

Industrie

Co(t pour établir

des procédures
documentées pour

la déclaration des
pénuries d'instruments
médicaux

8400000 $

520 000 $

520 000 $

11 000 000 $

1 600 000 $

Industrie

Drogues en vente
libre qui sont
exceptionnellement
importées — Colt
pour inclure des
renseignements
permettant une
utilisation sécuritaire

179 000 $

357 000 $

357 000 $

2300 000 $

333000 $

Industrie

Colt de
'augmentation des
rapports en raison du
retrait des exemptions
relatives aux
instruments médicaux

0%

94 500 $

94 500 $

575 000 $

82 000 $

Industrie

Couts des rapports
sur les réactions
indésirables graves a
une drogue

37 000 $

74000 $

74000 $

487 000 $

69,000 $
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Intervenant
touché

Description du coit

Année de
référence

Autres années
pertinentes

(Année 2)

Derniére année

VA totale

Valeur
annualisée

Industrie

Codt du signalement
des drogues en vente
libre assujetties au
réglement sur les
pénuries

3450 %

6900 $

6900 $

45000 $

6400 $

Industrie

Importation
exceptionnelle -
communication de
renseignements
concernant tout risque
grave de préjudice

a la santé humaine

lié a des mesures
réglementaires
étrangeéres

3100%

6300 %

6300 %

41000 $

5900 $

Industrie

Avis d’annulation
pour des instruments
médicaux importés de
facon exceptionnelle

3900 %

7900 %

7900 %

52 000 $

7 400 $

Industrie

Total des co(its

70 626 450 $

$8 134 600 $

$8 234 600 $

$115 600 000 $

16 503 700 $

Gouvernement

Conformité et
application de la loi

0%

162 000 $

162 000 $

987 000 $

141000 $

Gouvernement

Expansion du site Web
de tiers

593 400 $

93400 $

51400 $

906 000 $

129 000 $

Gouvernement

Examen par le
gouvernement

des rapports sur
I"'augmentation de la
demande

0%

97 500 $

97 500 $

601 000 $

86 000 $

Gouvernement

Coult de I'examen

des demandes de
réduction de la
quantité d'un stock de
sécurité

0%

37 000 $

74000 $

448 000 $

64 000 $

Gouvernement

Colt de
I’établissement et de la
mise a jour des listes
incorporées par renvoi

45 000 $

30 000 $

30 000 $

225000 $

32000 $

Gouvernement

Cout de I'examen des
plans de prévention
et d'atténuation des
pénuries

0$

78 000 $

78 000 $

472000 $

67 000 $

Gouvernement

Cout de I'évaluation
de la déclaration des
réactions indésirables
graves des drogues

20 000 $

40 000 $

40 000 $

266 000 $

38000 $

Gouvernement

Total des colits

658 400 $

537 900 $

532 900 $

3905000 $

557 000 $

Tous les
intervenants

Total des colts

71 300 000 $

8700 000 $

8800 000 $

119 500 000 $

17 100 000 $
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Table 3: Monetized benefits

Other relevant

Impacted years Annualized
Stake-holder Description of benefit Base year (Year 2) Final year Total (PV) value
People in Increased quality of $0 $1,800,000,000 $4,100,000,000 | $22,200,000,000 $3,200,000,000
Canada life due to maintaining

safety stocks

mitigating shortage

impacts
Government Shortage reporting on $0 $283,000 $283,000 $1,700,000 $245,000

a third-party website
All stakeholders | Total benefits $0 $1,800,000,000 $4,100,000,000 | $22,200,000,000 $3,200,000,000

Tableau 3 : Avantages convertis en valeur monétaire

Autres années
pertinentes
Intervenant Description de Année de (Deuxieme Valeur
touché I'avantage référence année) Derniére année | VA totale annualisée
Personnes au Amélioration de la 0% | 1800000000% | 4 100000 000$ 22 200 000 $3,200,000,000
Canada qualité de vie grace au 000 $
maintien des stocks
de sécurité atténuant
les répercussions des
pénuries
Gouvernement | Signalement des 0% 283000 $ 283 000 $ 1700 000 $ 245000 $
pénuries sur un site
Web tiers
Tous les Total des avantages 0$ | 1800000000% | 4100000 000$% | 22200000000$% | 3200000 000 $
intervenants

Table 4: Summary of monetized costs and benefits

Other relevant
Impacts Base year years Final year Total (PV) Annualized value
Total costs $71,300,000 $8,700,000 $8,800,000 $119,500,00 $17,100,000
Total benefits $0 $1,800,000,000 $4,100,000,000 $22,200,000,000 $3,200,000,000
NET BENEFIT $-71,300,000 $1,800,000,000 $4,100,000,000 $22,100,000,000 $3,200,000,000

Tableau 4 : Résumé des colts et des avantages

Année de Autres années Valeur
Incidence référence pertinentes Derniére année VA totale annualisée
Total des colts 71300 000 $ 8700 000 $ 8800 000 $ 119 500 000 $ 17 100 000 $
Total des avantages 0% 1800 000 000 $ 4100 000 000 $ | 22200 000 000 $ 3200 000 000 $
AVANTAGE NET -71 300000 % 1800 000 000 $ 4100 000 000 $ | 22 100 000 000 $ 3200 000 000 $

Quantified (non-monetized) and qualitative

impacts

Positive impacts

e The proposed amendments pertaining to the excep-
tional importation and sale of designated drugs is

et qualitatives

Retombées positives

Retombées quantifiées (valeur non pécuniaire)

¢ Les modifications proposées relatives a I'importation et
a la vente exceptionnelles de drogues désignées
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expected to expand the number of products an organ-
ization would be able to sell, allowing industry to
increase their supply of products and revenues, should
an organization choose this option;

e The proposed amendments would help mitigate or pre-
vent drug shortages in Canada thus benefiting people
in Canada.

Negative impacts

e The increase in advanced reporting requirements for
anticipated discontinuations from six months to
12 months prior to the discontinuation may increase
compliance costs for market authorization holders due
to the requirement to report earlier;

o Amendments for the extension of expiry dates are for-
malizing a current practice that is estimated to have a
minimal cost impact.

Small business lens

Although the proposed amendments do not specifically
address small businesses, the needs of small business
were taken into consideration in the creation of the pro-
posed amendments. For example, safety stock require-
ments include a condition of feasibility that must be met
for the Minister to add a drug to the Safety Stock List. As
well, shortage prevention and mitigation plans do not
have a prescribed format, allowing the market author-
ization holders flexibility in how they wish to document
their plans, provided the plans contain all the required
information.

The number of small businesses was determined through
surveys that were sent to all current drug establishment
licence holders, medical device establishment licence
holders and medical device licence holders. The surveys
asked respondents if they were a small business according
to the Treasury Board Secretariat’s definition (a business
that has fewer than 100 employees or generates between
$30,000 and $5 million in annual gross revenue).

There were 89 drug establishment licence holders that
responded to the survey with 24 organizations identify-
ing as a small business, which represents 27% of drug
establishment licence holder respondents. In contrast,
there were 348 medical device establishment licence and
medical device licence holders that responded to the sur-
vey with 175 organizations identifying as a small business
which represents 50% of medical devices establishment
licence and medical device licence holder respondents.

devraient élargir le nombre de produits qu'une organi-
sation pourrait vendre, ce qui permettrait a I'industrie
d’augmenter son offre de produits et ses revenus, si une
organisation choisissait cette option;

¢ Les modifications proposées permettraient d’atténuer
ou de prévenir les pénuries de drogues au Canada, ce
qui profiterait aux personnes au Canada.

Répercussions négatives

e L’augmentation des exigences en matiere de rapports
anticipés pour les cessations anticipées de 6 mois a
12 mois avant ladite cessation peut augmenter les cofits
de conformité pour les titulaires d’une autorisation de
mise sur le marché en raison de I'exigence de faire des
rapports plus tot;

e Les modifications pour la prolongation des dates
limites adoptent une pratique courante qui selon nos
estimations aurait un impact minime sur les cofits.

Lentille des petites entreprises

Bien que les modifications proposées ne s’adressent pas
spécifiquement aux petites entreprises, leurs besoins ont
été pris en considération lors de I’élaboration des modifi-
cations proposées. Par exemple, les exigences en matiére
de stocks de sécurité comprennent une condition de fai-
sabilité qui doit étre remplie pour que le ministre puisse
ajouter une drogue a la Liste des stocks de sécurité. En
outre, les plans de prévention et d’atténuation des pénu-
ries n’ont pas de format prescrit, ce qui laisse aux titulaires
d’une autorisation de mise sur le marché une certaine
souplesse dans la maniere dont ils souhaitent documenter
leurs plans, a condition que ces derniers contiennent tous
les renseignements requis.

Le nombre de petites entreprises a été déterminé au
moyen de sondages envoyés a tous les titulaires de licence
d’établissement de produits pharmaceutiques, les titu-
laires de licence d’établissement d’instruments médicaux
et les titulaires d’homologation d’un instrument médical.
Les sondages demandaient aux répondants s’ils étaient
une petite entreprise selon la définition du Secrétariat du
Conseil du Trésor (une entreprise qui compte moins de
100 employés ou qui génere un revenu brut annuel com-
pris entre 30 000 et 5 millions de dollars).

Quatre-vingt-neuf titulaires de licence d’établissement de
produits pharmaceutiques ont répondu au sondage, dont
vingt-quatre se sont identifiés comme petites entreprises,
ce qui représente 27 % des titulaires de licence d’établis-
sement de produits pharmaceutiques ayant répondu au
sondage. En revanche, 348 titulaires de licence d’établis-
sement d’instruments médicaux ou d'une homologation
d’'un instrument médical ont répondu au sondage; 175
d’entre eux s’identifiant comme des petites entreprises,
ce qui représente 50 % des répondants titulaires d’une
licence d’établissement d’instruments médicaux ou d'une
homologation d’un instrument médical.
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The analysis relies on the self-identification of small busi-
nesses through the survey as a representative sample of
the industry. The following provides a summary of the
costs for small businesses.

e Seven small businesses who manufacture approxi-
mately six drugs each would need to develop shortage
prevention and mitigation plans, resulting in a total
cost of $638,000 (7 small business * $91,000 per busi-
ness) in the first year. Small businesses would also be
required to update their plans every three years,
resulting in an annualized cost of $129,000 for small
businesses. In addition, it is estimated that approxi-
mately three newly marketed DIN-drugs would be
manufactured by small businesses and meet the thresh-
old of posing a serious risk of injury to human health if
in shortage each year, resulting in an ongoing cost of
$45,600 per year (3 new drugs * $15,200 per plan) to
develop shortage prevention and mitigation plans.

¢ 18 DIN-drugs would be manufactured by small busi-
nesses and meet the threshold of posing a serious and
imminent risk of injury to human health if in shortage,
requiring safety stocks to be maintained. Therefore, it
is expected that small businesses would incur a total
accumulation cost of $1.55M (18 DIN-drugs * $86,000)
and a per year storage cost of $4,700 (18 DIN-drugs *
$260). In addition, it is estimated that there would be
approximately one new drug each year that would join
the list and be manufactured by a small business. This
results in an ongoing cost of $86,000 per year (1 new
drug * $86,000) to accumulate safety stock and $260 per
year (1 new drug * $260) for storage for a small busi-
ness that has a drug added to this list. Small businesses
would also be required to maintain safety stock records
for three years, resulting in an annualized cost of
$2,100.

e 32 drug establishment licence holders would be small
businesses and be required to update their systems to
be able to track and report demand surges. This results
in an estimated one-time cost of $1.95M (32 drug estab-
lishment licence holders * $61,000) for small business
importers and wholesalers who are not fabricators or
distributors to update their systems to be able to track
and report a 250% increase in year-over-year sales vol-
umes. Furthermore, it is estimated that there would be
approximately 49 demand surge reports per year from
small businesses. Therefore, the cost to report 250%
year-over-year increases in demand to Health Canada
for small business importers and wholesalers is esti-
mated to be $15,400 per year (49 shortage reports *
$315) starting in year two.

¢ 622 small business manufacturers would need to estab-
lish documented procedures for medical device short-
age reporting. Therefore, for the 622 small businesses,
the total one-time cost to industry is expected to be
around $4.0M ($6,500 * 622 small business medical
device licence holders) in the first year. In addition,
there is expected to be an ongoing cost to new

L’analyse s’appuie sur l'auto-identification des petites
entreprises dans le cadre du sondage en tant qu’échan-
tillon représentatif du secteur. Voici un résumé des cofits
pour les petites entreprises.

o Sept petites entreprises qui fabriquent environ six dro-
gues devraient chacune élaborer des plans de préven-
tion et d’atténuation des pénuries, ce qui entrainerait
un codt total de 638 000 $ (7 petites entreprises *
91 000 $ par entreprise) au cours de la premiére année.
Les petites entreprises seraient également tenues de
mettre a jour leurs plans tous les trois ans, ce qui entrai-
nerait un coiit annualisé de 129 000 $ pour les petites
entreprises. De plus, on estime qu’environ trois dro-
gues avec DIN nouvellement mises en marché seraient
fabriquées par de petites entreprises et présenteraient
un risque grave de préjudice a la santé humaine en cas
de pénurie chaque année, entrainant un cofit perma-
nent de 45 600 $ par année (3 nouvelles drogues *
15 200 $ par plan) pour élaborer des plans de préven-
tion et d’atténuation des pénuries.

¢ 18 drogues avec DIN seraient fabriquées par de petites
entreprises et présenteraient un risque grave et immi-
nent de préjudice a la santé humaine en cas de pénurie,
ce qui exigerait le maintien de stocks de sécurité. Par
conséquent, on s’attend a ce que les petites entreprises
s’exposent a un cofit total d’accumulation de 1,55 mil-
lion de dollars (18 drogues * 86 000 $) et a un cofit d’en-
treposage par année de 4 700 $ (18 drogues * 260 $). De
plus, on estime qu’il y aurait environ une nouvelle
drogue par année qui s’ajouterait a la liste et qui serait
fabriquée par une petite entreprise. Il en résulte un
colit permanent de 86 000 $ par année (I nouvelle
drogue * 86 000 $) pour 'accumulation des stocks de
sécurité et de 260 $ par année (1 nouvelle drogue *260 $)
pour I'entreposage pour une petite entreprise dont une
drogue est ajoutée a la liste. Les petites entreprises
seraient également tenues de tenir des registres des
stocks de sécurité pendant trois ans, ce qui entrainerait
un cofiit annualisé de 2 100 $.

e 32 titulaires d’une licence d’établissement de produits
pharmaceutiques seraient des petites entreprises et
seraient tenus de mettre a jour leurs systemes pour
pouvoir suivre et signaler les augmentations de la
demande. Il en résulte un colit ponctuel estimé a
1,95 millions de dollars (32 titulaires de licence d’éta-
blissement de produits pharmaceutiques * 61 000 $)
pour les petites entreprises qui importent et qui font la
vente en gros mais qui ne fabriquent ou ne distribuent
pas, afin qu’elles mettent a jour leurs systémes pour
pouvoir suivre et signaler une augmentation de 250 %
des volumes de ventes d'une année a l'autre. De plus,
on estime que les petites entreprises produiraient envi-
ron 49 rapports d’augmentation de la demande par
année. Par conséquent, le colit pour signaler a Santé
Canada une augmentation de 250 % de la demande
d’'une année a l'autre pour les petites entreprises qui
importent et font la vente en gros est estimé a 15 400 $
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organizations that enter the market to establish these
procedures. It is expected that approximately 38 new
entrants (80 new entrants * 48%) would be considered
a small business, resulting in an ongoing cost of
$247,000 per year (38 new entrants * $6,500 per organ-
ization) for small businesses to establish documented
procedures.

144 shortage reports would be submitted by small busi-
nesses due to the removal of medical device shortage
reporting exemptions. Therefore, the annual cost to
small businesses is estimated to be $45,400 per year
(144 reports * $315) beginning in year two.

33 serious adverse drug reaction reports would be
reported by small businesses in a year, resulting in an
ongoing cost of $11,300 (33 reports * $341 per report)
per year. However, to account for the six-month transi-
tion period for the proposed amendments related to
the exceptional importation and sale framework, the
first-year costs are expected to be half the per year
value.

Six shortage reports would be reported by small busi-
nesses in a year as a result of over-the-counter drugs
being subjected to shortage reporting if specified on a
list incorporated by reference into the regulations. This
results in an ongoing cost of $1,900 per year (6 reports *
$315 per report), beginning in the second year.

Small businesses would be responsible for around 15%
of the cost for organizations to include a $0.33 per sheet
printout of safe use information per unit of product
exceptionally imported. This results in small busi-
nesses having an ongoing annual cost of approximately
$50,000 per year.

par année (49 rapports de pénurie * 315 $) a partir de la
deuxiéme année.

e 622 petites entreprises qui fabriquent devront établir
des procédures documentées pour la déclaration des
pénuries d’instruments médicaux. Par conséquent,
pour ces 622 petites entreprises, le cofit ponctuel total
pour I'industrie devrait étre d’environ 4 millions de dol-
lars (6 500 $ * 622 petites entreprises qui sont titulaires
d’une homologation d’instrument médical) au cours de
la premiére année. De plus, on s’attend a ce qu’il y ait
un coiit permanent pour les nouvelles organisations
qui entrent sur le marché et qui doivent établir ces pro-
cédures. On s’attend a ce qu’environ 38 nouveaux
venus (80 nouveaux venus * 48 %) soient considérés
comme des petites entreprises, ce qui entrainerait des
colts permanents de 247 000 $ par année (38 nouveaux
venus x 6 500 $ par organisation) pour que les petites
entreprises établissent des procédures documentées.

e 144 rapports de pénurie seraient présentés par des
petites entreprises en raison de la I’élimination des
exemptions de déclaration de pénurie d’instruments
médicaux. Par conséquent, le colit annuel pour les
petites entreprises est estimé a 45 400 $ par
année (144 rapports * 315 $) a compter de la deuxiéme

année.

e 33 rapports sur les réactions indésirables graves a une
drogue seraient publiés par des petites entreprises au
cours d’'une année, ce qui entrainerait un cofit continu
de 11 300 $ (33 rapports * 341 $ par rapport) par année.
Cependant, pour tenir compte de la période de transi-
tion de six mois relative aux modifications proposées
liées au cadre d’importation et de vente exception-
nelles, les cotits de la premiere année devraient repré-
senter la moitié de la valeur annuelle.

o Six rapports de pénuries seraient présentés par des
petites entreprises au cours d’'une année en raison de
drogues en vente libre faisant I'objet d’un signalement
sur les pénuries, s’ils figurent sur une liste incorporée
par renvoi dans le réglement. Il en résulte un coft per-
manent de 1 900 $ par année (six rapports * 315 $ par
rapport), a compter de la deuxiéme année.

e Les petites entreprises assumeraient environ 15 % du
cott pour les organisations, ce qui comprend 0,33 $ par
feuille imprimée de renseignements sur l'utilisation
sécuritaire par unité de produit exceptionnellement
importé. Par conséquent, les petites entreprises doivent
assumer des cofits annuels permanents d’envi-
ron 50 000 $ par année.

The full small business lens analysis can be found in the L’analyse complete des petites entreprises se trouve dans
Cost-Benefit Analysis report and is available upon request le rapport d’analyse cofits-avantages et peut étre obtenue
by writing to hpsdpdcorr-corrdgppsdp@hc-sc.gc.ca. sur demande en écrivant a hpsdpdcorr-corrdgppsdp@

he-sc.ge.ca.
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Small business lens summary

Number of years: 10 periods of 12 months (2025 to 2034)
Base year for costing: 2024
Present value base year: Period 1 (2025)

Discount rate: 7%

Sum of values may not equal totals due to rounding

Table 5: Compliance costs

Résumé de la lentille des petites entreprises

Nombre d’années : 10 périodes de 12 mois (2025 a 2034)
Année de référence pour le calcul des cofits : 2024
Année de référence de la valeur actualisée : Période 1

(2025)

Taux d’actualisation : 7 %

La somme des valeurs peut ne pas étre égale aux totaux en

raison des arrondis

Tableau 5 : Colits de mise en conformité

Annualized Valeur Valeur
Activity value Present value Activité annualisée actualisée
Cost of shortage $124,000 $874,000 Colit des plans 124 000 $ 874000 $
prevention and de prévention et
mitigation plans d’atténuation des
pénuries
Cost to accumulate and $291,000 $2,000,000 Colt de la constitution et 291 000 $ 2 000 000 $
maintain safety stocks du maintien des stocks
de sécurité
Cost to set up demand $259,000 $1,800,000 Col(it de la mise en 259 000 $ 1800 000 $
surge reporting system place d'un systeme
for importers and d’information sur
wholesalers I"'augmentation de
la demande pour les
importateurs et les
grossistes
Cost of increase $39,000 $276,000 Co(t de I'augmentation 39000 % 276 000 $
reporting due to removal des rapports en
of medical device raison du retrait des
reporting exemptions exemptions de rapports
sur les instruments
médicaux
Cost of reporting for $1,600 $11,500 Codit du signalement 16009% 11 500 $
new drugs subject to pour les nouvelles
shortage reporting drogues assujetties
regulations au reglement sur
le signalement des
pénuries
Total compliance cost $714,600 $4,961,500 Coiit total de la mise en 714 600 $ 4961500 $
conformité
Table 6: Administrative costs Tableau 6 : Frais administratifs
Annualized Valeur Valeur
Activity value Present value Activité annualisée actualisée
Cost of reviewing $129,000 $908,000 Co(t de la révision des 129 000 $ 908 000 $
shortage prevention and plans de prévention
mitigation plans every et d’'atténuation des
three years pénuries tous les trois
ans
Cost to maintain safety $2,100 $14,700 Colit de tenue des 2100 % 14700 $
stock records for three registres des stocks de
years sécurité pendant trois
ans
Cost of establishing $747,000 $5,300,000 Colts pour établir des 747 000 $ 5300000 %

documented procedures
for medical device
shortage reporting

procédures documentées
pour la déclaration des
pénuries d’'instruments

médicaux
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Annualized Valeur Valeur
Activity value Present value Activité annualisée actualisée
Cost of demand surge $13,400 $94,000 Colit des rapports sur 13400 $ 94 000 $
reporting for importers "'augmentation de
and wholesalers la demande pour les
importateurs et les
grossistes
Cost of serious adverse $10,500 $74,000 Codt de la déclaration 10 500 $ 74 000 $
drug reaction reporting des réactions
indésirables graves a
une drogue
Cost for over-the-counter $50,000 $354,000 Cout pour inclure 50 000 $ 354 000 $
drugs that are des renseignements
exceptionally imported permettant une
to include information utilisation sécuritaire
that allows for safe use pour les drogues en
vente libre qui sont
exceptionnellement
importées
Total administrative cost $952,000 $6,744,700 Coits administratifs 952 000 $ 6744700 $
totaux

Table 7: Total compliance and administrative costs

Tableau 7 : Total des colts administratifs et de mise
en conformité

small businesses)

Annualized Totaux Valeur Valeur
Totals value Present value annualisée actualisée
Total cost (all impacted $1,666,600 $11,706,200 Cout total (toutes les 1666 600 $ 11706 200 $

petites entreprises
concernées)

One-for-one rule

The one-for-one rule applies since there is an incremen-
tal increase in administrative burden on business. The
proposal is considered burden IN under the rule, and no
regulatory titles are repealed or introduced. The amend-
ments would result in an annualized administrative total
cost of approximately $1,651,134.

As per the Red Tape Reduction Regulations, the assess-
ment of administrative impacts was conducted for a per-
iod of ten years commencing from registration. All values
listed in this section are presented in 2012 dollars, dis-
counted to 2012 at a rate of 7%.

For all administrative tasks, the average hourly wage
(including overhead) of the responsible individual is esti-
mated to be $37.68.

Cost of maintaining safety stock records

The proposed amendments related to maintaining
safety stock records represents a one-time cost of $52
(in 2024 dollars) in the second year after the coming into
force. Up to 404 businesses would spend one hour to com-
plete the task once per year. In the third year after the
coming into force, up to 808 businesses would spend one
hour to complete the task once per year.

Regle du « un pour un »

La régle du « un pour un » s’applique puisqu’il y a une aug-
mentation progressive du fardeau administratif des entre-
prises. La proposition est considérée comme un « ajout »
dans le cadre de la regle, et aucun titre réglementaire n’est
abrogé ou introduit. Les modifications entraineraient un
colit administratif total annualisé d’environ 1 651 134 $.

Conformément au Réglement sur la réduction de la pape-
rasse, ’évaluation des retombées administratives a été
effectuée pendant une période de dix ans a partir de la
date d’enregistrement. Tous les chiffres indiqués dans la
présente section sont présentés en dollars de 2012, actua-
lisés jusqu’a 2012 a un taux de 7 %.

Pour toutes les tiches administratives, le salaire horaire
moyen (y compris les frais généraux) de la personne res-
ponsable est estimé a 37.68 $.

Codt de tenue des registres des stocks de sécurité

Les modifications proposées liées a la tenue des registres
des stocks de sécurité représentent un cotit ponctuel de
52 $ (en dollars de 2024) au cours de la deuxiéme année
suivant I'entrée en vigueur. Jusqu’a 404 entreprises pas-
seraient une heure a effectuer la tache une fois par année.
Au cours de la troisiéme année suivant I’entrée en vigueur,
jusqu’a 808 entreprises consacreraient une heure par
année pour accomplir cette tache.
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After the third year, the ongoing cost of maintaining
safety stock records represents an annualized total cost of
$12,441. Up to 1 212 businesses would spend one hour to
complete the task once per year.

Cost of reviewing shortage prevention and mitigation
plans

The proposed amendments related to reviewing shortage
prevention and mitigation plans represent an annualized
total cost of $955,209. Up to 460 businesses would spend
153.19 hours to complete the task once per year.

Cost to establish documented procedures for medical
device shortage reporting

The proposed amendments related to documenting pro-
cedures represent a one-time cost of $6,500 (in 2024 dol-
lars) for current medical device establishment licence
holders to establish documented written procedures for
medical device shortage reporting. Up to 1 295 businesses
would spend around 131 hours to document written pro-
cedures in the first year. The ongoing annual cost for 80
new medical device establishment licence holders each
year would represent an annualized total cost of approxi-
mately $142,079 for organizations to establish docu-
mented written procedures.

Cost of demand surge reporting for importers and
wholesalers

The proposed amendments related to notifying Health
Canada of 250% increases in demand represents an annu-
alized total cost of approximately $27,972. Up to 325 busi-
nesses would spend around six hours per year to report
once per year.

Cost for over-the-counter drugs that are exceptionally
imported to include information that allows for safe
use

The proposed amendments related to exceptional import-
ation of over-the-counter drugs represent a one-time cost
of $89,500 (in 2024 dollars). Up to two businesses would
spend 1 804.07 hours to complete the task once per year.

The ongoing costs represent an annualized total cost of
$97,543. Up to three businesses would spend 2 399 hours
to complete the task once per year.

Apreés la troisieme année, le colit permanent de la tenue
des registres des stocks de sécurité représente un cofit
total annualisé de 12 441 $. Jusqu'a 1 212 entreprises
consacreraient une heure a cette tache une fois par année.

Colt de la révision des plans de prévention et
d’atténuation des pénuries

Les modifications proposées concernant la révision des
plans de prévention et d’atténuation des pénuries repré-
sentent un coft total annualisé de 955 209 $. Jusqu’'a
460 entreprises consacreraient 153,19 heures a cette tache
une fois par année.

Codt d'établissement de procédures documentées
pour le signalement des pénuries d’'instruments
médicaux

Les modifications proposées relatives a la documentation
des procédures représentent un cofit unique de 6 500 $
(en dollars de 2024) pour les titulaires actuels de licence
d’établissement d’instruments médicaux afin d’établir des
procédures écrites documentées pour le signalement des
pénuries d’instruments médicaux. Jusqu'a 1 295 entre-
prises consacreraient environ 131 heures a la documenta-
tion des procédures écrites au cours de la premiere année.
Le cofit annuel permanent pour 80 nouveaux titulaires de
licence d’établissement d’instruments médicaux chaque
année représenterait un coit total annualisé d’environ
142 079 $ pour les organisations afin de mettre en place
des procédures écrites documentées.

Co(t du signalement des augmentations de la
demande pour les importateurs et les grossistes

Les modifications proposées liées a la notification a Santé
Canada d’une augmentation de 250 % de la demande
représentent un cofit total annualisé d’environ 27 972 $.
Jusqu’a 325 entreprises pourraient consacrer six heures
par année a la réalisation de cette tache une fois par année.

Co(t pour inclure des renseignements permettant
une utilisation sécuritaire pour les drogues en vente
libre qui sont exceptionnellement importées

Les modifications proposées concernant I'importation
exceptionnelle de drogues en vente libre représentent un
cotit ponctuel de 89 500 $ (en dollars de 2024). Jusqu’'a
deux entreprises consacreraient 1 804,07 heures a cette
tache une fois par année.

Les cofits permanents représentent un cotit total annua-
lisé de 97 543 $. Jusqu’a trois entreprises consacreraient
2399 heures a cette tache une fois par année.
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Cost of serious adverse drug reaction reporting

The proposed amendments related to reporting serious
adverse drug reactions represent an annualized total cost
of approximately $23,429. Health Canada estimates that
industry would submit an additional 218 reports each year
and the administrative cost per report has been identified
at $341 (in 2024 dollars).

Exceptional importation — reporting information in
respect of any serious risk of injury to human health
associated with foreign regulatory actions

Internal data indicates that industry stakeholders histor-
ically submit an average of 298 notifications of foreign
action per year, which corresponds to 20% of the total of
1 456 medicinal ingredients on the Prescription Drug List.
There are currently 20 active drugs on the List of Drugs
for Exceptional Importation and Sale, suggesting that
four would likely submit a notification of foreign action.
Industry indicated that this activity costs an average of
$1,573 per notification (in 2024 dollars).

The first-year costs for reporting information in respect of
any serious risk of injury to human health associated with
foreign regulatory actions represent a one-time cost of
$1573 (in 2024 dollars). Up to two businesses would spend
31.71 hours to complete the task once per year.

The ongoing costs represent an annualized total cost of
$1,719. Up to four businesses would spend 31.71 hours to
complete the task once per year.

Exceptional importation — notification of the
cancellation of foreign authorized medical devices

The proposed amendments would require importers of
exceptionally imported medical devices to notify Health
Canada within 72 hours of any information they receive
or become aware of relating to an exceptionally imported
medical device that is no longer authorized for sale in a
foreign jurisdiction. Using drug notifications as a proxy,
internal data indicates that drug industry stakeholders
historically submit an average of 298 notifications of for-
eign action per year, which corresponds to 20% of the total
of 1 456 medicinal ingredients (on the Prescription Drug
List. There are around 25 medical devices per year that
are on the List of medical devices for exceptional import-
ation and sale, suggesting that five would likely submit
a notification of foreign action. Industry indicated that
this activity costs an average of $1,573 per notification
(2024 dollars).

Co(t de la déclaration des réactions indésirables
graves a une drogue

Les modifications proposées relatives a la déclaration des
réactions indésirables graves aux drogues représentent
un coft total annualisé d’environ 23 429 $. Santé Canada
estime que l'industrie soumettrait 218 rapports supplé-
mentaires chaque année et que le cofit administratif de
chaque rapport s’éleve a 341 $ (en dollars de 2024).

Importation exceptionnelle — déclaration de
renseignements concernant tout risque grave de
préjudice a la santé humaine associé a des mesures
réglementaires étrangeres

Des données internes indiquent que les intervenants
de l'industrie présentent en moyenne 298 avis d’action
étrangere par année, ce qui correspond a 20 % du total
des 1 456 ingrédients médicinaux figurant sur la Liste des
drogues sur ordonnance. Il y a actuellement 20 drogues
actives sur la Liste des drogues destinées aux importa-
tions et aux ventes exceptionnelles, ce qui porte a croire
que quatre d’entre elles feraient probablement 'objet d'un
avis d’action étrangere. L’industrie a indiqué que cette
activité coflite en moyenne 1 573 $ par avis (en dollars
de 2024).

Les cotits de la premiéere année pour la déclaration de ren-
seignements concernant tout risque grave de préjudice a
la santé humaine associé & des mesures réglementaires
étrangeres représentent un cofit total annualisé de 1573 $
(en dollars de 2024). Jusqu'a deux entreprises consacre-
raient 31,71 heures a cette tache une fois par année.

Les cofits permanents représentent un cofit total annua-
lisé de 1 719 $. Jusqu’a quatre entreprises consacreraient
31,71 heures a cette tache une fois par année.

Importation exceptionnelle — notification de
I"annulation d’instruments médicaux autorisés a
I’étranger

Les modifications proposées exigeraient que les importa-
teurs d’instruments médicaux importés de facon excep-
tionnelle avisent Santé Canada dans les 72 heures de toute
information qu’ils recoivent ou dont ils prennent connais-
sance concernant un instrument médical importé de facon
exceptionnelle qui n’est plus autorisé a étre vendu dans
un pays étranger. En utilisant les déclarations de drogue
comme exemple, les données internes indiquent que les
intervenants de I'industrie pharmaceutique présentent en
moyenne 298 avis d’action étrangere par année, ce qui cor-
respond a 20 % du total de 1 456 ingrédients médicinaux
(sur la Liste des drogues sur ordonnance). Il y a environ
25 instruments médicaux par année qui figurent sur la
Liste d’'instruments médicaux destinés aux importations
et aux ventes exceptionnelles, ce qui laisse entendre que
cinq d’entre eux feraient probablement ’objet d’une noti-
fication d’action étrangere. L'industrie a indiqué que cette
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Therefore, the ongoing administration cost is estimated to
be approximately $7,900 each year in 2024 dollars.

The first-year costs of amendments related to notifying
of a medical device no longer being authorized represent
an annualized total cost of $176. Up to three businesses
would spend 26.43 hours to complete the task once per
year. The average hourly wage (including overhead) of
the responsible individual is estimated to be $37.68. The
ongoing costs represent an annualized total cost of $2,149.
Up to five businesses would spend 31.71 hours to complete
the task once per year.

Regulatory cooperation and alignment

On January 22, 2024, Organisation for Economic Co-
operation and Development (OECD) member nations,
including Canada, published a declaration on building
better policies for more resilient health systems. The dec-
laration calls on the OECD and other international organ-
izations to assist in efforts to tackle drug shortages and
security of supply issues, including by considering regula-
tion and stockpiling approaches.

In keeping with this declaration and good practices in
regulatory design, the proposed amendments are similar
to initiatives underway in other jurisdictions.

Safety stocks

The proposed amendments would require market author-
ization holders of drugs for which a shortage of the drug,
if it were to occur, could present a serious and imminent
risk of injury to human health, to keep safety stock in Can-
ada. This requirement is similar to the requirements of
international comparators. Other countries have specific
requirements for holding an amount of safety stock for
critical drugs that are vulnerable to shortage. For example:

e In France, market authorization holders must hold a
minimum of two months of stock for medicinal prod-
ucts identified as “medicines of major therapeutic
interest” and four months for more vulnerable drugs.
France has published a list of 422 such drugs that are
more vulnerable to shortage and for which the four-
month safety stock requirement applies.

e In Australia, market authorization holders must hold
four to six months of regular demand of select low-
price drugs that are at high risk of shortage and provide
regular stock reports in exchange for price guarantees.
Australia has unique requirements due to their isolated
geography and funds these safety stocks.

activité cofite en moyenne 1 573 $ par notification (en dol-
lars de 2024).

Par conséquent, les coflits d’administration permanents
sont estimés a environ 7 900 $ par année en dollars de
2024.

Les cotits de la premiére année des modifications liées a la
notification d’'un instrument médical qui n’est plus auto-
risé représentent un cofit total annualisé de 176 $. Jusqu’a
trois entreprises consacreraient 26,43 heures a cette tache
une fois par année. Le salaire horaire moyen (y compris
les frais généraux) de la personne responsable est estimé
a 37,68 $. Le colt permanent représente un coft total
annualisé de 2 149 $. Jusqu’a cing entreprises consacre-
raient 31,71 heures a cette tache une fois par année.

Coopération et harmonisation en matiere de
réglementation

Le 22 janvier 2024, les pays membres de 'Organisation de
coopération et de développement économiques (OCDE),
dont le Canada, ont publié une déclaration sur l'instaura-
tion de politiques meilleures pour des systemes de santé
plus résilients. La déclaration invite '’OCDE et d’autres
organisations internationales a contribuer aux efforts
visant a résoudre les problémes de pénurie de drogues et
de sécurité de 'approvisionnement, notamment en envi-
sageant des approches en matiere de réglementation et de
constitution de stocks.

Conformément a cette déclaration et aux pratiques exem-
plaires en matiére de conception réglementaire, les modi-
fications proposées sont similaires aux initiatives en cours
dans d’autres administrations.

Stocks de sécurité

Les modifications proposées exigent que les titulaires
d’une autorisation de mise sur le marché de drogues pour
lesquelles une pénurie, si elle se produisait, pourrait pré-
senter un risque grave et imminent de préjudice a la santé
humaine, conservent un stock de sécurité au Canada.
Cette exigence est similaire a celle des homologues inter-
nationaux. D’autres pays ont des exigences spécifiques
concernant la détention d’un stock de sécurité pour les
drogues essentielles susceptibles de faire 1’objet d’une
pénurie. Par exemple :

e En France, les titulaires d’'une autorisation de mise sur
le marché doivent disposer d'un stock minimum de
deux mois pour les médicaments identifiés comme
« médicaments d’intérét thérapeutique majeur » et de
quatre mois pour les médicaments plus vulnérables. La
France a publié une liste de 422 de ces médicaments qui
sont plus vulnérables aux pénuries et pour lesquels
Iexigence d’'un stock de sécurité de quatre mois
s’applique.

e En Australie, les titulaires d’'une autorisation de mise
sur le marché doivent maintenir pendant quatre a six


https://legalinstruments.oecd.org/en/instruments/OECD-LEGAL-0500
https://legalinstruments.oecd.org/en/instruments/OECD-LEGAL-0500
https://legalinstruments.oecd.org/fr/instruments/OECD-LEGAL-0500
https://legalinstruments.oecd.org/fr/instruments/OECD-LEGAL-0500
https://legalinstruments.oecd.org/fr/instruments/OECD-LEGAL-0500
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e Switzerland lists drug categories that are subject to
safety stock requirements. Switzerland stock require-
ments for listed drugs are two to three months for
active ingredients of human anti-infective drugs; three
months for dosed formulations of human anti-infective
drugs, strong analgesics and opiates, and blood bag
systems; and four months for vaccines for a flu pan-
demic and neuraminidase inhibitors.

Shortage prevention and mitigation plans

The proposed amendments would require market author-
ization holders of certain drugs to develop shortage pre-
vention and mitigation plans. This requirement would be
targeted at critical drugs that are vulnerable to shortages
to focus efforts where they would have the most impact.
This is comparable to the approach taken in France
and the United States, where plans of similar scope are
required for drugs that are listed (France) or meet criteria
(United States) related to being critical and vulnerable to
shortages.

The European Union’s General Pharmaceutical Legisla-
tion amendment proposal includes obligations for manu-
facturers to have shortage management and prevention
plans for all marketed products. Requirements would
include shortage management and prevention measures,
as well as a supply chain risk assessment.

France requires shortage risk management plans for the
medicinal products identified as “medicinal products of
major therapeutic interest.” Requirements include infor-
mation on the drug, assessment of risks that could lead to
shortages and the means of controlling these risks, and
management measures for drugs currently in, or at risk
of, shortage. Manufacturers must report the products for
which they are developing shortage prevention and miti-
gation plans. France has published a list of 6 000 medi-
cinal products of major therapeutic interest. These plans
must be submitted annually.

The United Kingdom’s Department of Health and Social
Care requires that market authorization holders maintain
appropriate supply of their products and expects them to
develop shortage management and prevention plans.

mois une demande réguliere de certaines drogues a bas
prix présentant un risque élevé de pénurie et fournir
des rapports de stock réguliers en échange de garanties
de prix. L’Australie a des exigences particulieres en rai-
son de sa géographie isolée et finance ces stocks de
sécurité.

e La Suisse dresse une liste des catégories de médica-
ments soumis a 'obligation de disposer d’'un stock de
sécurité. Les exigences de la Suisse en matiere de stocks
pour les médicaments inscrits a la liste sont les sui-
vantes : deux a trois mois pour les ingrédients actifs des
médicaments anti-infectieux a usage humain; trois
mois pour les formulations dosées de médicaments
anti-infectieux humains, d’analgésiques et d’opiacés
puissants, et les systemes de poches de sang; quatre
mois pour les vaccins contre la pandémie de grippe et
les inhibiteurs de la neuraminidase.

Plans de prévention et d'atténuation des pénuries

Les modifications proposées exigeraient que les titulaires
d’'une autorisation de mise sur le marché de certaines
drogues élaborent des plans de prévention et d’atténua-
tion des pénuries. Cette exigence serait ciblée sur les dro-
gues essentielles qui sont vulnérables aux pénuries afin
de concentrer les efforts la ou ils auront le plus d’'impact.
Cette approche est comparable a celle adoptée en France
et aux Etats-Unis, ot des plans d’une portée similaire sont
exigés pour les médicaments figurant sur la liste (France)
ou répondant a des critéres (Etats-Unis) liés au fait qu’ils
sont essentiels et vulnérables aux pénuries.

La proposition de modification de la législation pharma-
ceutique générale de I'Union européenne prévoit I'obli-
gation pour les fabricants de mettre en place des plans
de gestion et de prévention des pénuries pour tous les
produits commercialisés. Les exigences comprendraient
des mesures de gestion et de prévention des pénu-
ries, ainsi qu'une évaluation des risques liés a la chaine
d’approvisionnement.

La France exige des plans de gestion du risque de pénurie
pour les médicaments identifiés comme « médicaments
d’intérét thérapeutique majeur ». Les exigences com-
prennent des renseignements sur le médicament, I’évalua-
tion des risques qui pourraient conduire a des pénuries et
les moyens de controler ces risques, ainsi que des mesures
de gestion pour les médicaments actuellement en pénurie
ou qui risquent de I'étre. Les fabricants doivent déclarer
les produits pour lesquels ils élaborent des plans de pré-
vention et d’atténuation des pénuries. La France a publié
une liste de 6 000 médicaments d’intérét thérapeutique
majeur. Ces plans doivent étre présentés chaque année.

Le ministere de la Santé et des Soins sociaux du Royaume-
Uni exige que les titulaires d’'une autorisation de mise sur
le marché maintiennent un approvisionnement approprié
de leurs produits et attend d’eux qu’ils élaborent des plans
de gestion et de prévention des pénuries.
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The United States requires manufacturers responsible for
the supply of prescription drugs and medical devices used
to prepare or administer those drugs and active pharma-
ceutical ingredients that meet critical and vulnerable cri-
teria to maintain shortage risk management plans. Manu-
facturers must determine if their product is in scope. This
includes prescription drugs and their associated medical
devices and active pharmaceutical ingredients that are
life-supporting, life-sustaining, or intended in the treat-
ment or prevention of a debilitating disease or condition.
These plans are subject to inspection and recommended
to be updated annually.

Expiration date extension

The proposed amendments allowing the Minister to
extend the expiration date on certain lots and batches of
drugs in order to mitigate a shortage is aligned with the
use of expiration date extensions internationally.

To help with drug supply during a shortage, the United
States Food and Drug Administration maintains a lot-
specific list of products with extended use data. This list
is based on data reviewed by the Administration and
indicates lot numbers that can be used through the cor-
responding new expiration dates by patients and provid-
ers. The list does not recommend or require that listed
products be relabelled with the new expiration dates and
the Administration expects the product to be disposed of
upon availability of replacement product.

Exceptional importation

Australia allows the exceptional importation of
unapproved critical drugs when that drug is in short sup-
ply, including due to a discontinuation of the drug

Similarly, many countries can implement temporary
measures to allow non-compliant products to be imported
during an emergency. For example:

e The United States has issued multiple Emergency Use
Authorizations to allow certain unapproved products,
including personal protective equipment, when there is
no approved alternative domestically available. The
United States also allows unregistered uses of pesti-
cides (including surface disinfectants and sanitizers) to
address emergency conditions.

e France has permitted the importation of select drugs
that do not comply with normal labelling
requirements.

¢ Australia has allowed flexibilities related to labelling of
therapeutic products to facilitate their importation

Les Etats-Unis exigent des fabricants responsables de
lapprovisionnement en drogues sur ordonnance et en
instruments médicaux utilisés pour préparer ou admi-
nistrer ces drogues et ingrédients pharmaceutiques actifs
qui répondent a des critéres essentiels et vulnérables
qu’ils mettent en place des plans de gestion des risques
de pénurie. Les fabricants doivent déterminer si leur pro-
duit entre dans le champ d’application. Il s’agit des dro-
gues sur ordonnance, des instruments médicaux associés
et des ingrédients pharmaceutiques actifs qui permettent
de maintenir la vie en vie ou qui sont destinés au traite-
ment ou a la prévention d'une maladie ou d’une affection
débilitante. Ces plans font 'objet d'une inspection et il est
recommandé de les mettre a jour chaque année.

Prorogation des dates d’expiration

Les modifications proposées permettant au ministre de
prolonger la date limite d’utilisation de certains lots de
drogues afin d’atténuer une pénurie cadrent avec l'utili-
sation de la prolongation de la date limite d’utilisation a
I’échelle internationale.

Pour faciliter 'approvisionnement en drogues en cas de
pénurie, la Food and Drug Administration des Etats-Unis
tient a jour une liste de produits par lot avec des données
d’utilisation prolongée. Cette liste est basée sur des don-
nées examinées par 'administration et indique les numé-
ros de lots qui peuvent étre utilisés par les patients et les
prestataires jusqu’aux nouvelles dates limites d’utilisation
correspondantes. La liste ne recommande ni n’exige que
les produits listés soient réétiquetés avec les nouvelles
dates limites d’utilisation et 'administration s’attend a ce
que le produit soit éliminé des que le produit de remplace-
ment est disponible.

Importations exceptionnelles

L’Australie autorise I'importation exceptionnelle de dro-
gues essentielles non approuvées en cas de pénurie,
notamment en raison de l'arrét de la production de la
drogue.

De méme, de nombreux pays peuvent mettre en ceuvre
des mesures temporaires pour permettre 'importation de
produits non conformes en cas d’'urgence. Par exemple :

e Les Etats-Unis ont délivré de nombreuses autorisa-
tions d’utilisation d’urgence pour permettre 1'utilisa-
tion de certains produits non approuvés, y compris de
I'équipement de protection individuelle, lorsqu’il
n’existe pas d’alternative approuvée sur le territoire
national. Les Etats-Unis autorisent également les utili-
sations non homologuées de pesticides (y compris les
désinfectants de surface et les assainisseurs) pour faire
face a des situations d’urgence.

e La France a autorisé I'importation de certaines drogues
qui ne respectent pas les exigences normales en matiére
d’étiquetage.


https://www.fda.gov/drugs/drug-shortages/search-list-extended-use-dates-assist-drug-shortages
https://www.fda.gov/drugs/drug-shortages/search-list-extended-use-dates-assist-drug-shortages
https://www.fda.gov/drugs/drug-shortages/search-list-extended-use-dates-assist-drug-shortages
https://www.fda.gov/drugs/drug-shortages/search-list-extended-use-dates-assist-drug-shortages
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during a public health emergency. As well, the Austral-
ian Pesticides and Veterinary Medicines Authority has
the authority to issue emergency use permits for a
chemical product or an active constituent, including
certain surface sanitizers and disinfectants.

Shortage and discontinuation reporting

Shortage and discontinuation reporting requirements
are common across OECD countries. However, reporting
requirements differ across countries. For example, coun-
tries like Belgium and Norway require market authoriza-
tion holders of all drugs to report anticipated or actual
shortages. In other countries like France, Australia, and
the United States, the reporting requirements only apply
to the market authorization holders of specific drugs
included in a predefined list. In the United States, report-
ing of medical device supply interruptions is required for
certain medical devices during a public health emergency
and otherwise encouraged on a voluntary basis.

The proposed amendments would enable the Minister to
expand existing shortage-related requirements, such as
required shortage reporting, to capture additional drug
products (e.g. over-the-counter drugs). This is aligned
with the practice of Australia, Finland, Sweden, and Spain.

The proposed amendments would require reporting of
discontinuations 12 months in advance of the discon-
tinuation of a product. The proposed change would pro-
vide Health Canada with more notice to respond to any
possible impacts of the discontinuation. This differs from
the practice of international comparators. However, the
European Commission released a proposal in April 2023
that recommends member states to require MAHs to
report discontinuations at least 12 months in advance.

Areas of cooperation with provinces and territories

Health Canada plays a leadership role in responding to
shortages of drugs and medical devices, but better pre-
vention and mitigation of shortages are the responsibil-
ity of many partners, including provincial and territor-
ial governments and the health care community. Health
Canada is responsible for regulating drugs and medical
devices, while provincial and territorial governments are
responsible for the management, organization and deliv-
ery of health care services for their residents. Areas of
provincial and territorial responsibility that impact drug
and medical device shortages include: policy for health

e L’Australie a prévu des assouplissements en matiere
d’étiquetage des produits thérapeutiques afin de facili-
ter leur importation en cas d’'urgence de santé publique.
En outre, I’Autorité australienne des pesticides et des
drogues vétérinaires est habilitée a délivrer des permis
d’utilisation d’'urgence pour un produit chimique ou un
composant actif, y compris certains désinfectants et
assainisseurs de surface.

Signalement de pénurie et de cessation de vente

Les exigences en matiére de déclaration de pénurie et
de cessation de vente sont communes a tous les pays de
I'OCDE. Toutefois, les exigences en matiere de rapports
différent d’un pays a 'autre. Par exemple, des pays comme
la Belgique et la Norvege exigent des titulaires d’autori-
sation de mise sur le marché de toutes les drogues qu’ils
signalent les pénuries prévues ou réelles. Dans d’autres
pays comme la France, 'Australie et les Etats-Unis, les
exigences de déclaration ne s’appliquent qu’aux titulaires
d’une autorisation de mise sur le marché de drogue spé-
cifique figurant sur une liste prédéfinie. Aux Etats-Unis,
la notification des interruptions d’approvisionnement en
instruments médicaux est obligatoire pour certains ins-
truments médicaux en cas d’urgence de santé publique et
est par ailleurs encouragée sur une base volontaire.

Les modifications proposées permettraient au ministre
d’étendre les exigences existantes en matiere de pénurie,
telles que I'exigence de signaler les pénuries, afin d’englo-
ber d’autres produits pharmaceutiques (par exemple, les
drogues en vente libre). Cette pratique cadre avec celle de
I’Australie, de la Finlande, de la Suéde et de ’Espagne.

Les modifications proposées exigeraient que les interrup-
tions soient signalées 12 mois avant la cessation de vente
d’'un produit. La modification proposée permettrait a
Santé Canada de disposer d’un délai plus long pour réagir
aux éventuelles conséquences d’une cessation de la vente.
Cette pratique differe de celle des homologues interna-
tionaux. Cependant, la Commission européenne a publié
une proposition en avril 2023 qui recommande aux Etats
membres d’exiger des TAMM qu’ils signalent les cessa-
tions de vente au moins 12 mois a 'avance.

Domaines de coopération avec les provinces et les
territoires

Santé Canada joue un roéle de premier plan dans la lutte
contre les pénuries de drogues et d’instruments médicaux,
mais une meilleure prévention et atténuation des pénu-
ries releve de la responsabilité de nombreux partenaires,
y compris les gouvernements provinciaux et territoriaux
et la communauté des soins de santé. Santé Canada est
responsable de la réglementation des drogues et des ins-
truments médicaux tandis que les gouvernements provin-
ciaux et territoriaux sont responsables de la gestion, de
l'organisation et de la prestation des services de soins de
santé pour leurs résidents. Les domaines de responsabilité
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service organization and delivery influencing demand and
demand forecasting to inform the manufacturing of drugs
and medical devices, procurement of drugs and medical
devices, and the regulation of health care professionals.

Health Canada works closely with provincial and ter-
ritorial governments to address shortages of drugs and
medical devices. When there is a shortage of critical and
national importance, Health Canada coordinates informa-
tion sharing with provincial and territorial governments
as well as industry to help coordinate the conservation of
the remaining supply, determine demand and supply gap,
and prioritize distribution of new supply. The department
also supports work done by provincial and territorial gov-
ernments and regulatory bodies to introduce measures
to mitigate the shortage, such as changing prescribing
practices.

Health Canada will continue to engage with provincial
and territorial governments through forums such as the
Multi-Stakeholder Steering Committee on Drug Short-
ages, Medical Device Shortages Multi-Stakeholder Com-
mittee, and the federal/provincial/territorial Assistant
Deputy Ministers’ Drug Shortages Table to help ensure
that the new regulations would strengthen Canada’s col-
laborative shortage response.

Effects on the environment

In accordance with the Cabinet Directive on Strategic
Environmental and Economic Assessment (SEEA), a pre-
liminary scan concluded that a strategic environmental
assessment is not required.

Gender-based analysis plus

Health product shortages are a pan-Canadian issue with
the potential to affect a broad range of demographic groups
in Canada. The proposed amendments are expected to
broadly benefit the health of all people in Canada who
use, or may use, drugs and medical devices. The proposed
amendments are not expected to disadvantage people in
Canada based on their age, sex, gender, race, culture, or
other socioeconomic or demographic characteristics.

People in Canada who are particularly reliant on drugs or
medical devices may benefit the most from Health Can-
ada’s improved capacity to prevent and alleviate short-
ages. A number of factors can influence the need for

provinciale et territoriale qui ont un impact sur les pénu-
ries de drogues et d’instruments médicaux comprennent
la politique d’organisation et de prestation des services
de santé influencant la demande et les prévisions de la
demande pour informer la fabrication de drogues et d’ins-
truments médicaux, approvisionnement en drogues et
en instruments médicaux, et la réglementation des pro-
fessionnels de la santé.

anté Canada travaille en étroite collaboration avec le
Santé Canada t 11 troite collaborat les
gouvernements provinciaux et territoriaux pour remédier
aux pénuries de drogues et d’instruments médicaux. En
cas de pénurie d’importance critique et nationale, Santé
Canada coordonne I’échange de renseignements avec les
gouvernements provinciaux et territoriaux ainsi qu’avec
I'industrie pour aider a coordonner la conservation de
l'offre restante, déterminer les écarts entre la demande
lapprovisionnement, et donner la priorité dans l’alloca-
tion d’'un nouvel approvisionnement. Le Ministére sou-
tient également le travail effectué par les gouvernements
provinciaux et territoriaux et les organismes de réglemen-
tation pour mettre en ceuvre des mesures visant a atté-
nuer la pénurie, telles que la modification des pratiques
de prescription.

Santé Canada continuera de collaborer avec les gouverne-
ments provinciaux et territoriaux dans le cadre de forums,
comme le Comité directeur multilatéral sur les pénuries
de drogues, le Comité multilatéral sur les pénuries d’ins-
truments médicaux et la Table fédérale/provinciale/
territoriale des sous-ministres adjoints sur les pénuries de
drogues, afin de s’assurer que le nouveau reglement ren-
forcera la réponse concertée du Canada aux pénuries de
drogues.

Effets sur I'environnement

Conformément a la directive du Cabinet sur I’évaluation
environnementale et économique stratégique (EEES),
une analyse préliminaire a permis de conclure qu’une éva-
luation environnementale n’était pas requise.

Analyse comparative entre les sexes plus

Les pénuries de produits de santé sont un probleme
pancanadien susceptible de toucher un large éventail de
groupes démographiques au Canada. Les modifications
proposées devraient avoir un effet bénéfique sur la santé
de toutes les personnes au Canada qui utilisent ou sont
susceptibles d’utiliser des drogues et des instruments
médicaux. Les modifications proposées ne devraient pas
désavantager les personnes au Canada en raison de leur
age, de leur sexe, de leur race, de leur culture ou d’autres
caractéristiques socio-économiques ou démographiques.

Les personnes au Canada qui dépendent particuliérement
des drogues ou des instruments médicaux sont celles qui
bénéficieront le plus de I'amélioration de la capacité de
Santé Canada a prévenir et a atténuer les pénuries. Un


https://secure.cihi.ca/free_products/drug-use-among-seniors-2016-en-web.pdf
https://secure.cihi.ca/free_products/drug-use-among-seniors-2016-fr-web.pdf

2024-12-28 Canada Gazette Part I, Vol. 158, No. 52

Gazette du Canada Partie I, vol. 158, n° 52 4284

therapeutic products, including, but not limited to, age,
sex, disabilities, and underlying conditions. For example,
prescription drug use rises with age, in part because
older people in Canada are more likely to be diagnosed
with chronic conditions that require treatment with such
drugs. The incidence of chronic conditions that require
prolonged use of therapeutic products is more common
among women over 65, as women tend to have longer life
expectancies than men.

The burden of injury or illness disproportionately affects
people with lower socioeconomic status, who face greater
health risks, have fewer resources to maintain and
improve their health, and are more likely to face barriers
to accessing drugs and medical devices.**** Improving
Health Canada’s response to shortages may help improve
access to drugs and medical devices and potentially
reduce existing inequities in this regard. As a result, it is
anticipated that this regulatory proposal could indirectly
benefit groups with lower socioeconomic status.

In addition to the general impacts of shortages, individual
shortages may have a more targeted effect on a particular
subpopulation. In keeping with the Government of Can-
ada’s commitment to Gender-Based Analysis Plus in the
development of policies, programs and legislation, Health
Canada began conducting a Gender-Based Analysis Plus
analysis of all 37 drug shortages that were reviewed by
the Tier Assignment Committee in 2022-2023 and had a
national, critical impact on patients and the health care
system. This analysis looked at the different impact these
shortages had on factors such as age, sex, gender, race,
ethnicity, socioeconomic status, disability, sexual orien-
tation, cultural background, migration status, and geo-
graphic location. The analysis determined that 62% of
these shortages disproportionately impacted one or more
age groups, 22% disproportionately impacted those resid-
ing in very rural or remote areas, and 11% disproportion-
ately impacted women.

42 Godley, J. and Tang, K.L. (2022) Income, education, and hospi-
talization in Canada: results from linked census and administra-
tive data. Discov Soc Sci Health, 2 (19). https://doi.org/10.1007/
s44155-022-00023-z

4 James, P. D., Wilkins, R., Detsky, A. S., Tugwell, P. and Manuel
D. G., (2007) Avoidable mortality by neighbourhood income in
Canada: 25 years after the establishment of universal health
insurance. Journal of Epidemiology & Community Health, 61,
287-296. https://jech.bmj.com/content/61/4/287

4 Bushnik, T., Tjepkema, M. and Martel, L. (2020) Socioeconomic
disparities in life and health expectancy among the house-
hold population in Canada. Statistics Canada. https://www.doi.
org/10.25318/82-003-x202000100001-eng

certain nombre de facteurs peuvent influencer le besoin
de produits thérapeutiques, y compris, mais sans s’y limi-
ter, I’age, le sexe, les handicaps et les conditions sous-
jacentes. Par exemple, la consommation de drogues sur
ordonnance augmente avec I'age, en partie parce que les
ainés au Canada sont plus susceptibles de recevoir un dia-
gnostic de maladies chroniques qui nécessitent un trai-
tement avec de telles drogues. L'incidence des maladies
chroniques nécessitant une utilisation prolongée de pro-
duits thérapeutiques est plus fréquente chez les femmes
de plus de 65 ans, car les femmes ont généralement une
espérance de vie plus longue que les hommes.

Le fardeau des blessures ou des maladies affecte de
maniére disproportionnée les personnes au statut socio-
économique inférieur, qui sont confrontées a des risques
sanitaires plus importants, disposent de moins de res-
sources pour maintenir et améliorer leur santé et sont plus
susceptibles d’étre confrontées a des obstacles a l'acces
aux drogues et aux instruments médicaux.*>** L’amélio-
ration de la réponse de Santé Canada aux pénuries peut
contribuer a améliorer I'acceés aux drogues et aux instru-
ments médicaux et, éventuellement, a réduire les inégali-
tés existantes a cet égard. Par conséquent, on s’attend a ce
que cette proposition réglementaire bénéficie indirecte-
ment aux groupes ayant un statut socio-économique plus
faible.

Outre les effets généraux des pénuries, les pénuries indi-
viduelles peuvent avoir un effet plus ciblé sur une sous-
population particuliére. Conformément a ’engagement
du gouvernement du Canada en faveur de I'analyse com-
parative entre les sexes plus dans I’élaboration des poli-
tiques, des programmes et des lois, Santé Canada a com-
mencé a effectuer une analyse comparative entre les sexes
plus des 37 pénuries de drogues qui ont été examinées
par le Comité d’attribution des niveaux en 2022-2023 et
qui ont eu un impact national critique sur les patients et
le systeme de soins de santé. L’analyse a porté sur I'im-
pact différent de ces pénuries sur des facteurs tels que
I'age, le sexe, le genre, la race, l'origine ethnique, le sta-
tut socio-économique, le handicap, 'orientation sexuelle,
lorigine culturelle, le statut migratoire et la situation géo-
graphique. L’analyse a montré que 62 % de ces pénuries
touchaient de maniere disproportionnée une ou plusieurs
tranches d’age, 22 % touchaient de maniére dispropor-
tionnée les personnes résidant dans des zones trés rurales
ou éloignées, et 11 % touchaient de maniére dispropor-
tionnée les femmes.

42 Godley, J. and Tang, K.L. (2022) Income, education, and hospi-
talization in Canada: results from linked census and administra-
tive data. Discov Soc Sci Health, 2 (19). https://doi.org/10.1007/
s44155-022-00023-z

4 James, P. D., Wilkins, R., Detsky, A. S., Tugwell, P. and Manuel
D. G., (2007) Avoidable mortality by neighbourhood income in
Canada: 25 years after the establishment of universal health
insurance. Journal of Epidemiology & Community Health, 61,
287-296. https://jech.bmj.com/content/61/4/287

4 Bushnik, T., Tjepkema, M. and Martel, L. (2020) Socioecono-
mic disparities in life and health expectancy among the house-
hold population in Canada. Statistics Canada. https://www.doi.
org/10.25318/82-003-x202000100001-eng
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Implementation, compliance and enforcement, and
service standards

Implementation

The proposed amendments would come into force in three
phases.

The following amendments would come into force six
months after the day they are published in the Canada
Gazette, Part 11:

e amendments related to the Minister’s authority to
expand the scope of drugs subject to shortage
regulations;

e amendments related to the Minister’s authority to
extend the expiration dates for drugs to address short-
ages; and

e amendments that update the exceptional importation
and sale frameworks for drugs and medical devices.

The following amendments would come into force one
year after the day they are published in the Canada Gaz-
ette, Part II:

e amendments related to the requirement for importers
and wholesalers to report demand surges in certain
circumstances;

¢ amendments related to the requirement for drug mar-
ket authorization holders to maintain shortage preven-
tion and mitigation plans; and

e updates to the reporting frameworks for drug and med-
ical device shortages and discontinuations.

The following amendment would come into force
18 months after the day it is published in the Canada Gaz-
ette, Part II:

e amendments related to the requirement for drug mar-
ket authorization holders to maintain safety stocks in
certain circumstances.

This schedule would allow the Minister to make immedi-
ate use of authorities needed to respond to shortages when
they happen, while giving market authorization holders
and other regulated parties the time needed to adapt to
new regulatory requirements.

Documents incorporated by reference would be updated
as needed and in keeping with the Health Canada Incor-
poration by Reference Policy. Part of this policy is to
undertake a consultation process that is appropriate to
the situation and purpose of the document.

Mise en ceuvre, conformité et application, et normes
de service

Mise en ceuvre

Les modifications proposées entreraient en vigueur en
trois étapes.

Les modifications suivantes entreraient en vigueur six
mois apres la date de leur publication dans la Partie II de
la Gazette du Canada :

¢ les modifications relatives au pouvoir du ministre
d’étendre la portée des drogues soumises a la régle-
mentation en matiere de pénurie;

¢ les modifications relatives au pouvoir du ministre de
prolonger les dates limites d’utilisation des drogues
pour faire face aux pénuries;

¢ des modifications qui mettent a jour les cadres d’'im-
portation et de vente exceptionnelles pour les drogues
et les instruments médicaux.

Les modifications suivantes entreraient en vigueur un an
aprés leur publication dans la Partie II de la Gazette du
Canada :

¢ les modifications relatives a 'exigence pour les impor-
tateurs et les grossistes de signaler les augmentations
de la demande dans certaines circonstances;

e les modifications relatives a I'exigence pour les titu-
laires d’autorisations de mise sur le marché de drogues
de mettre en place des plans de prévention et d’atté-
nuation des pénuries;

e mises a jour des cadres de signalement des pénuries et
des cessations de vente de drogues et d’instruments
médicaux.

La modification suivante entrerait en vigueur 18 mois
aprés sa publication dans la Partie II de la Gazette du
Canada :

e Modifications relatives a I'exigence pour les titulaires
d’une autorisation de mise sur le marché de drogues de
maintenir des stocks de sécurité dans -certaines
circonstances.

Ce calendrier permettrait au ministre d’utiliser immédia-
tement les autorisations nécessaires pour répondre aux
pénuries lorsqu’elles se produisent, tout en donnant aux
titulaires d’autorisations de mise sur le marché et autres
parties réglementées le temps nécessaire pour s’adapter
aux nouvelles exigences réglementaires.

Les documents incorporés par renvoi seront mis a jour en
fonction des besoins et conformément a la Politique de
Santé Canada en matiére d’incorporation par renvoi. Une
partie de cette politique consiste a entreprendre un pro-
cessus de consultation adapté a la situation et a 'objectif
du document.


https://www.canada.ca/en/health-canada/corporate/about-health-canada/legislation-guidelines/acts-regulations/incorporation-reference-policy.html
https://www.canada.ca/en/health-canada/corporate/about-health-canada/legislation-guidelines/acts-regulations/incorporation-reference-policy.html
https://www.canada.ca/fr/sante-canada/organisation/a-propos-sante-canada/legislation-lignes-directrices/lois-reglements/politique-incorporation-renvoi.html
https://www.canada.ca/fr/sante-canada/organisation/a-propos-sante-canada/legislation-lignes-directrices/lois-reglements/politique-incorporation-renvoi.html
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Health Canada publishes guidance to support regulated
parties in understanding and complying with regulations.
The department is publishing new draft guidance along-
side this proposal to assist regulated parties in

e determining whether a shortage of a drug would
present a serious risk of injury to health;

¢ developing and maintaining shortage prevention and
mitigation plans for certain drugs;

e developing and maintaining safety stocks for specified
drugs;

e wholesaler and importer reporting of surges in demand
for certain drugs to Health Canada;

¢ understanding the Minister’s authority to extend the
expiration dates for drugs to address shortages; and

¢ understanding the Minister’s authority to expand the
scope of drugs subject to shortage regulations.

The department is publishing updated draft guidance
alongside this proposal to reflect amended regulatory
requirements, including

e guidance for reporting shortages and discontinuations
of drugs and medical devices; and

¢ guidance related to exceptional importation and sale of
drugs and medical devices.

Regulated parties are invited to review this guidance and
provide comments as part of the consultation on the pro-
posed amendments.

To implement the proposed amendments, the department
would undertake several compliance promotion activities.
These activities would aim to raise awareness and pro-
mote a high level of compliance as early as possible during
the regulatory implementation process.

The department uses a Performance Information Profile to
measure and track the success of Health Canada’s Health
Product Shortages Program. This includes performance
indicators that track the functionality of shortage report-
ing platforms, as well as industry compliance with regu-
latory requirements once an instance of non-compliance
has been confirmed. The results would be comprehen-
sively tracked in keeping with the Policy on Results. The
department also regularly conducts audit and evaluation
activities to assess the effectiveness of Health Canada pro-
grams, including the department’s Health Product Short-
ages Program.

Santé Canada publie des lignes directrices pour aider les
parties réglementées a comprendre et a respecter la régle-
mentation. Le Ministére publie des nouvelles lignes direc-
trices parallelement a cette proposition afin d’aider les
parties réglementées a :

e déterminer si une pénurie de drogues présente un
risque grave de préjudice a la santé;

e ¢élaborer et tenir a jour des plans de prévention et d’at-
ténuation des pénuries pour certaines drogues;

¢ constituer et maintenir des stocks de sécurité pour les
drogues spécifiées;

e la déclaration par les grossistes et les importateurs a
Santé Canada de 'augmentation de la demande de cer-
taines drogues;

e comprendre le pouvoir du ministre de prolonger les
dates limites d’utilisation des drogues pour faire face
aux pénuries;

e comprendre le pouvoir du ministre d’étendre la portée
des drogues soumises a la réglementation sur les
pénuries.

Le Ministére publie aussi une mise a jour de lignes direc-
trices existantes parallélement a cette proposition afin de
refléter les exigences réglementaires modifiées, notam-
ment :

o lignes directrices pour le signalement des pénuries et
des cessations de vente des drogues et d’instruments
médicaux;

e lignes directives relatives a I'importation et a la vente
exceptionnelles de drogues et d’instruments
médicaux.

Les parties réglementées sont invitées a examiner ces
lignes directrices et a formuler des commentaires dans le
cadre de la consultation sur les modifications proposées.

Pour mettre en ceuvre les modifications proposées, le
Ministére entreprendra plusieurs activités de promotion
de la conformité. Ces activités viseraient a sensibiliser et
a promouvoir un niveau élevé de conformité le plus t6t
possible au cours du processus de mise en ceuvre de la
réglementation.

Le Ministeére utilise un profil d’'information sur le rende-
ment pour mesurer et suivre le succes du programme des
pénuries de produits de santé de Santé Canada. Il s’agit
notamment d’indicateurs de rendement qui permettent
de suivre la fonctionnalité des plateformes de déclara-
tion des pénuries, ainsi que la conformité de I'industrie
aux exigences réglementaires une fois qu'un cas de non-
conformité a été confirmé. Les résultats feront 'objet d’'un
suivi complet, conformément a la politique de résultats.
Le Ministére meéne aussi réguliérement des activités de
vérification et d’évaluation afin d’évaluer l'efficacité des
programmes de Santé Canada, y compris le programme
des pénuries de produits de santé du Ministére.
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Compliance and enforcement

Regulated parties including drug establishment licence
holders, drug market authorization holders, and med-
ical device manufacturers, importers, and distributors
are responsible for ensuring that they comply with the
applicable requirements of the Food and Drugs Act and
its regulations.

Compliance with these amendments would be assessed and
enforced in accordance with Health Canada’s Compliance
and enforcement policy for health products (POL-0001).
This policy describes the department’s national compli-
ance and enforcement approach for health products regu-
lated under the Food and Drugs Act. The policy uses an
evidence- and risk-based approach that emphasizes fair-
ness, consistency, impartiality, and transparency to help
protect the safety of the public and prevent deception that
would create a false or misleading impression in relation
to health products. Compliance and enforcement activ-
ities may include

e active prevention of problems through compliance
promotion;

o targeted oversight of risks through proactive compli-
ance monitoring; and

¢ rapid response and enforcement to address detected
public health risks.

Compliance and enforcement responses are proportion-
ate to the identified risk posed to the health and safety of
people in Canada. Health Canada chooses the actions and
tools that are most appropriate for the situation, based on
an assessment of available evidence and risks pertaining
to the situation, including the health and safety risks
posed by the non-compliance and the behaviours and
compliance history of the regulated party.

Contact

Cynthia Colapinto

Director

Health Product Shortages Directorate

Health Canada

Telephone: 613-462-8871

Email: hpsdpdcorr-corrdgppsdp@hc-sc.ge.ca

Conformité et application

Les parties réglementées, notamment les titulaires de
licence d’établissement de produits pharmaceutiques, les
titulaires d'une autorisation de mise sur le marché de dro-
gues et les fabricants, importateurs et distributeurs d’ins-
truments médicaux, doivent s’assurer qu’ils respectent les
exigences applicables de la Loi sur les aliments et dro-
gues et de ses réglements d’application.

La conformité a ces modifications sera évaluée et appli-
quée conformément a la Politique de conformité et d’appli-
cation de la loi pour les produits de santé de Santé Canada
(POL-0001). Cette politique décrit 'approche nationale du
Ministére en matiére de conformité et d’application pour
les produits de santé réglementés en vertu de la Loi sur
les aliments et drogues. La politique utilise une approche
fondée sur les données probantes et les risques qui met
Paccent sur I’équité, I'uniformité, I'impartialité et la trans-
parence afin de contribuer a protéger la sécurité du public
et de prévenir toute tromperie susceptible de créer une
impression fausse ou trompeuse en ce qui concerne les
produits de santé. Les activités de mise en conformité et
d’application de la loi peuvent inclure :

¢ la prévention active des problémes par la promotion de
la conformité;

e une surveillance ciblée des risques par le biais de suivis
de conformité proactifs;

e une réponse et une application de la loi rapides pour
faire face aux risques détectés pour la santé publique.

Les mesures de conformité et d’application de la loi sont
proportionnées au risque identifié pour la santé et la
sécurité des personnes au Canada. Santé Canada choisit
les mesures et les outils les plus appropriés a la situation,
sur la base d’une évaluation des données probantes et des
risques liés a la situation, y compris les risques pour la
santé et la sécurité posés par la non-conformité et les com-
portements et les antécédents de conformité de la partie
réglementée.

Personne-ressource

Cynthia Colapinto

Directrice

Direction des pénuries de produits de santé
Santé Canada

Téléphone : 613-462-8871

Courriel : hpsdpdcorr-corrdgppsdp@hc-sc.ge.ca_


https://www.canada.ca/en/health-canada/services/drugs-health-products/compliance-enforcement/good-manufacturing-practices/policies-standards/compliance-enforcement-policy-0001.html
https://www.canada.ca/en/health-canada/services/drugs-health-products/compliance-enforcement/good-manufacturing-practices/policies-standards/compliance-enforcement-policy-0001.html
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https://www.canada.ca/fr/sante-canada/services/medicaments-produits-sante/conformite-application-loi/bonnes-pratiques-fabrication/politiques-normes/politique-conformite-application-0001.html
https://www.canada.ca/fr/sante-canada/services/medicaments-produits-sante/conformite-application-loi/bonnes-pratiques-fabrication/politiques-normes/politique-conformite-application-0001.html
mailto:hpsdpdcorr-corrdgppsdp%40hc-sc.gc.ca?subject=
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PROPOSED REGULATORY TEXT

Notice is given that the Governor in Council proposes
to make the annexed Regulations Amending Certain
Regulations Made Under the Food and Drugs Act
(Shortages and Discontinuation of Sale of Drugs and
Medical Devices) under section 30? of the Food and
Drugs Act®.

Interested persons may make representations con-
cerning the proposed Regulations within 70 days after
the date of publication of this notice. They are strongly
encouraged to use the online commenting feature
that is available on the Canada Gazette website but if
they use email, mail or any other means, the represen-
tations should cite the Canada Gazette, Part |, and the
date of publication of this notice, and be sent to Cyn-
thia K. Colapinto, Director, Policy and Data Division,
Health Product Shortages Directorate, Regulatory
Operations and Enforcement Branch, Health Canada,
200 Eglantine Driveway, Tunney’s Pasture, Ottawa,
Ontario K1A 0K9 (email: hpsdpdcorr-corrdgppsdp @
hc-sc.gc.ca).

Ottawa, December 13, 2024

Wendy Nixon
Assistant Clerk of the Privy Council

Regulations Amending Certain Regulations
Made Under the Food and Drugs Act
(Shortages and Discontinuation of Sale of
Drugs and Medical Devices)

Food and Drug Regulations

1 (1) The definition discontinue in subsec-
tion C.01.001(1) of the Food and Drug Regula-
tions! is replaced by the following:

discontinue means, in respect of the sale of a drug by the
manufacturer to whom a document was issued under sub-
section C.01.014.2(1) that sets out the drug identification
number assigned for the drug, to permanently cease the
sale of the drug in Canada; (cesser)

2 S.C. 2024, c. 17, ss. 325(1) and (3)
b R.S., c. F-27
T C.R.C.,c.870

PROJET DE REGLEMENTATION

Avis est donné que la gouverneure en conseil, en ver-
tu de I'article 30% de la Loi sur les aliments et drogues”®,
se propose de prendre le Réglement modifiant cer-
tains réglements pris en vertu de la Loi sur les ali-
ments et drogues (pénuries et cessation de vente de
drogues et d’instruments médicaux), ci-apres.

Les intéressés peuvent présenter leurs observations
au sujet du projet de réglement dans les soixante-dix
jours suivant la date de publication du présent avis. lIs
sont fortement encouragés a le faire au moyen de
I'outil en ligne disponible a cet effet sur le site Web de
la Gazette du Canada. S'ils choisissent plutét de pré-
senter leurs observations par courriel, par la poste ou
par tout autre moyen, ils sont priés d’y citer la Partie |
de la Gazette du Canada, ainsi que la date de publica-
tion du présent avis, et d’envoyer le tout a Cynthia K.
Colapinto, directrice, Division des politiques et des
données, Direction des pénuries de produits de santé,
Direction générale des opérations réglementaires et
de l'application de la loi, Santé Canada, 200, prome-
nade Eglantine, Pré Tunney, Ottawa, Ontario, K1A 0K9
(courriel : hpsdpdcorr-corrdgppsdp @hc-sc.gc.ca).

Ottawa, le 13 décembre 2024

La greffiere adjointe du Conseil privé
Wendy Nixon

Réglement modifiant certains réeglements
pris en vertu de la Loi sur les aliments et
drogues (pénuries et cessation de vente de
drogues et d'instruments médicaux)

Reglement sur les aliments et
drogues

1 (1) La définition de cesser, au paragra-
phe C.01.001(1) du Reéglement sur les aliments et
drogues', est remplacée par ce qui suit :

cesser s’entend, a I’égard de la vente d’une drogue par le
fabricant a qui a été délivré le document prévu au paragra-
phe C.01.014.2(1) qui indique l'identification numérique
attribuée a la drogue, du fait d’abandonner définitivement
la vente de la drogue au Canada; (discontinue)

@ L.C. 2024, ch. 17, par. 325(1) et (3)
b L.R., ch. F-27
T C.R.C., ch. 870
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(2) Subsection C.01.001(1) of the Regulations is
amended by adding the following in alphabetical
order:

List of Drugs for the Purposes of the Definition drug
in Section C.01.014.8 means the List of Drugs for the
Purposes of the Definition drug in Section C.01.014.8 of
the Food and Drug Regulations that is published by the
Government of Canada on its website, as amended from
time to time; (Liste de drogues pour I'application de la
définition de drogue a I'article C.01.014.8)

shortage means, in respect of a drug, a situation in which
the manufacturer to whom a document was issued under
subsection C.01.014.2(1) that sets out the drug identifica-
tion number assigned for the drug is unable to meet the
demand for the drug in Canada; (pénurie)

2 Section C.01.014.7 of the Regulations is renum-
bered as subsection C.01.014.7(1) and is amended
by adding the following:

(2) For greater certainty, subsection (1) does not remove
the requirement for the manufacturer to post information
under subsection C.01.014.92(1).

3 Section C.01.014.71 of the Regulations is replaced
by the following:

C.01.014.71 If 12 months has elapsed since the day on
which the manufacturer to whom a document was issued
under subsection C.01.014.2(1) that sets out the drug
identification number assigned for a drug — within the
meaning of paragraph (a) of the definition drug in sec-
tion C.01.014.8 — last sold the drug, the manufacturer
shall so notify the Minister in writing within 30 days after
the day on which that period ends.

4 (1) Section C.01.014.8 of the Regulations is
replaced by the following:

C.01.014.73 (1) The Minister may add a drug to Part 1 of
the List of Drugs for the Purposes of the Definition drug
in Section C.01.014.8 only if the Minister has reasonable
grounds to believe that a shortage or the discontinuation
of sale of the drug, if it were to occur, could present a risk
of injury to human health.

(2) The Minister may add a class of drugs to Part 2 of
the List of Drugs for the Purposes of the Definition drug
in Section C.01.014.8 only if the Minister has reasonable
grounds to believe that a shortage or the discontinuation
of sale of any drug that belongs to that class, if it were to
occur, could present a risk of injury to human health.

C.01.014.8 In sections C.01.014.9 to C.01.014.96, other
than in section C.01.014.94, drug means any of the

(2) Le paragraphe C.01.001(1) du méme réglement
est modifié par adjonction, selon I’ordre alphabé-
tique, de ce qui suit :

Liste de drogues pour I'application de la définition de
drogue a Il'article C.01.014.8 le document intitulé Liste
de drogues pour Uapplication de la définition de drogue
a larticle C.01.014.8 du Reglement sur les aliments et
drogues, avec ses modifications successives, publié par
le gouvernement du Canada sur son site Web; (List of
Drugs for the Purposes of the Definition drug in Sec-
tion C.01.014.8)

pénurie s’entend, a 1’égard d’'une drogue, d’une situa-
tion ou le fabricant a qui a été délivré le document prévu
au paragraphe C.01.014.2(1) qui indique l'identification
numérique attribuée a la drogue est incapable de répondre
a la demande pour celle-ci au Canada; (shortage)

2 L’article C.01.014.7 du méme reglement devient
le paragraphe C.01.014.7(1) et est modifié par
adjonction de ce qui suit :

(2) Il est entendu que le paragraphe (1) n’a pas pour effet
de soustraire le fabricant a 'obligation d’afficher les ren-
seignements conformément au paragraphe C.01.014.92(1).

3 L’article C.01.014.71 du méme réglement est rem-
placé par ce qui suit :

C.01.014.71 Si douze mois se sont écoulés depuis le jour
ou il a procédé a la derniere vente d'une drogue au sens de
I’alinéa a) de la définition de drogue a ’article C.01.014.8,
le fabricant a qui a été délivré le document prévu au para-
graphe C.01.014.2(1) qui indique l'identification numé-
rique attribuée a la drogue en avise le ministre par écrit
dans les trente jours suivant la fin de cette période.

4 (1) L’article C.01.014.8 du méme reéglement est
remplacé de ce qui suit :

C.01.014.73 (1) Le ministre ne peut ajouter une drogue
a la partie 1 de la Liste de drogues pour l'application de
la définition de drogue a 'article C.01.014.8 que s’il a des
motifs raisonnables de croire qu'une pénurie ou la cessa-
tion de la vente de la drogue, si elle survenait, pourrait
présenter un risque de préjudice a la santé humaine.

(2) Le ministre ne peut ajouter une catégorie de drogues
a la partie 2 de la Liste de drogues pour I’application de
la définition de drogue a I'article C.01.014.8 que s’il a des
motifs raisonnables de croire quune pénurie ou la cessa-
tion de la vente de toute drogue appartenant a cette caté-
gorie, si elle survenait, pourrait présenter un risque de
préjudice a la santé humaine.

C.01.014.8 Pour lapplication des articles C.01.014.9
a C.01.014.96, a lexception de Tarticle C.01.014.94,
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following drugs for which a drug identification number
has been assigned under subsection C.01.014.2(1):

(a) the following drugs for human use:

(i) drugsincluded in ScheduleI, II, III, IV or V to the
Controlled Drugs and Substances Act,

(ii) prescription drugs,

(iii) drugs that are listed in Schedule C or D to the
Act, and

(iv) drugs that are permitted to be sold without a
prescription but that are to be administered only
under the supervision of a practitioner;

(b) drugs that are set out in Part 1 of the List of Drugs
for the Purposes of the Definition drug in Sec-
tion C.01.014.8; and

(c) drugs that belong to a class of drugs that is set out
in Part 2 of that list.

(2) The portion of section C.01.014.8 of the Regu-
lations before paragraph (a) is replaced by the
following:

C.01.014.8 In sections C.01.014.81 to C.01.014.96, other
than in section C.01.014.94, drug means any of the follow-
ing drugs for which a drug identification number has been
assigned under subsection C.01.014.2(1):

5 (1) The Regulations are amended by adding the
following after section C.01.014.8:

C.01.014.81 (1) If a shortage of a drug, were it to occur,
could present a serious risk of injury to human health, the
manufacturer to whom a document was issued under sub-
section C.01.014.2(1) that sets out the drug identification
number assigned for the drug shall establish and maintain
a shortage prevention and mitigation plan that includes
the following:

(a) a detailed description of

(i) the measures that the manufacturer intends to
take to identify and assess shortage risks associated
with the drug,

(ii) the shortage risks associated with the drug that
the manufacturer has identified and assessed,

(iii) the measures that the manufacturer intends to
take to prevent or mitigate shortage risks associated
with the drug, and

drogue s’entend des drogues ci-apres auxquelles une
identification numérique a été attribuée en application du
paragraphe C.01.014.2(1) :

a) les drogues pour usage humain suivantes :

(i) celles qui sont inscrites aux annexes I, II, III, IV
ou V de la Lot réglementant certaines drogues et
autres substances,

(i) celles qui sont des drogues sur ordonnance,

(iii) celles qui sont visées aux annexes C ou D de la
Loi,

(iv) celles qui peuvent étre vendues sans ordon-
nance mais a administrer uniquement sous la sur-
veillance d’un praticien;

b) les drogues figurant a la partie 1 de la Liste de dro-
gues pour lapplication de la définition de drogue a
Iarticle C.01.014.8;

c) les drogues appartenant a une catégorie de drogues
figurant a la partie 2 de cette liste.

(2) Le passage de Darticle C.01.014.8 du méme
réglement précédant I’alinéa a) est remplacé par
ce qui suit :

C.01.014.8 Pour l'application des articles C.01.014.81
a C.01.014.96, a l'exception de Tlarticle C.01.014.94,
drogue s’entend des drogues ci-apres auxquelles une
identification numérique a été attribuée en application du
paragraphe C.01.014.2(1) :

5 (1) Le méme reglement est modifié par adjonc-
tion, apres l’article C.01.014.8, de ce qui suit :

C.01.014.81 (1) Le fabricant a qui a été délivré le docu-
ment prévu au paragraphe C.01.014.2(1) qui indique
I'identification numérique attribuée a la drogue établit
et tient a jour un plan de prévention et d’atténuation des
pénuries qui contient les éléments ci-apres, si une éven-
tuelle pénurie de la drogue peut présenter un risque grave
de préjudice a la santé humaine :

a) une description détaillée :

(i) des mesures que le fabricant entend mettre en
ceuvre afin de cerner et d’évaluer les risques de
pénurie liés a la drogue,

(ii) des risques de pénurie liés a la drogue que le
fabricant a cernés et évalués,

(iii) des mesures que le fabricant entend mettre en
ceuvre afin de prévenir ou d’atténuer les risques de
pénurie liés a la drogue,
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(iv) the measures that the manufacturer intends to
take to mitigate the impacts of a shortage of the
drug;

(b) a general description of how the manufacturer
intends to evaluate the effectiveness of the measures
referred to in subparagraphs (a)(i), (iii) and (iv); and

(c) the strategy for communicating to the Minister any
significant increase in the likelihood that a shortage of
the drug could occur.

(2) The manufacturer shall provide the Minister, on
request and in the manner specified by the Minister, with
a copy of the plan within 24 hours after the request is made
or within any longer period specified by the Minister.

(3) The manufacturer shall update the plan every three
years or, if applicable, after a significant change in the
likelihood that a shortage of the drug could occur and then
every three years after the change.

(2) Subsection C.01.014.81(1) of the Regulations is
amended by striking out “and” at the end of para-
graph (b), by adding “and” at the end of para-
graph (c¢) and by adding the following after para-
graph (¢):

(d) a detailed description of the measures to be taken
in order for the manufacturer to comply with sec-
tion C.01.014.84, if applicable.

6 The Regulations are amended by adding the fol-
lowing after section C.01.014.81:

C.01.014.82 The following definitions apply in this sec-
tion and in sections C.01.014.83 to C.01.014.85.

List of Drugs for the Purposes of Sec-
tion C.01.014.84 means the List of Drugs for the Pur-
poses of Section C.01.014.84 of the Food and Drug Regu-
lations that is published by the Government of Canada on
its website, as amended from time to time. (Liste de dro-
gues pour l'application de I'article C.01.014.84)

specified drug means a drug that is set out in the List
of Drugs for the Purposes of Section C.01.014.84. (drogue
inscrite)

C.01.014.83 (1) Subject to subsection (2), the Minister
may add a drug to Part 1 or 2 of the List of Drugs for the
Purposes of Section C.01.014.84 only if the Minister has
reasonable grounds to believe that

(a) a shortage of the drug, if it were to occur, could
present a serious and imminent risk of injury to human
health;

(b) it is technically feasible to keep a safety stock of the
drug; and

(iv) des mesures que le fabricant entend mettre en
ceuvre afin d’atténuer les répercussions d’une pénu-
rie de la drogue;

b) une description générale de la maniéere dont le fabri-
cant prévoit d’évaluer l'efficacité des mesures visées
aux sous-alinéas a)(i), (iii) et (iv);

c) la stratégie prévue pour informer le ministre que la
probabilité qu'une pénurie survienne a augmenté de
facon importante.

(2) Le fabricant fournit le plan au ministre, sur demande
et selon les modalités précisées par celui-ci, au plus tard
vingt-quatre heures suivant la demande ou dans tout délai
plus long précisé par ce dernier.

(3) Le fabricant met le plan a jour aux trois ans ou, le cas
échéant, apres tout changement important a la probabilité
qu’une pénurie de la drogue survienne, puis aux trois ans
apres le changement.

(2) Le paragraphe C.01.014.81(1) du méme regle-
ment est modifié par adjonction, apreés I’alinéa c),
de ce qui suit :

d) une description détaillée des mesures envisagées
afin que le fabricant se conforme aux exigences de I’ar-
ticle C.01.014.84, le cas échéant.

6 Le méme réglement est modifié par adjonction,
apres l’article C.01.014.81, de ce qui suit :

C.01.014.82 Les définitions qui suivent s’appliquent au
présent article et aux articles C.01.014.83 a C.01.014.85.

Liste de drogues pour [Iapplication de [Iar
ticle C.01.014.84 Le document intitulé Liste de drogues
pour lUapplication de larticle C.01.014.84 du Régle-
ment sur les aliments et drogues, avec ses modifica-
tions successives, publié par le gouvernement du Canada
sur son site Web. (List of Drugs for the Purposes of
Section C.01.014.84)

drogue inscrite Drogue figurant a la Liste de drogues
pour I'application de I’article C.01.014.84. (specified drug)

C.01.014.83 (1) Sous réserve du paragraphe (2), le
ministre ne peut ajouter une drogue aux parties 1 ou2 dela
Liste de drogues pour I'application de l'article C.01.014.84
que s’il a des motifs raisonnables de croire que les condi-
tions suivantes sont réunies :

a) une pénurie de la drogue, si elle survenait, pourrait
présenter un risque grave et imminent de préjudice a la
santé humaine;

b) le fait de conserver un stock de sécurité de la drogue
est réalisable sur le plan technique;
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(c) failure, by the manufacturer to whom a document
was issued under subsection C.01.014.2(1) that sets out
the drug identification number assigned for the drug,
to ensure that a safety stock of the drug is kept in Can-
ada could present the risk referred to in paragraph (a).

(2) The Minister may add a drug to Part 2 of the List of
Drugs for the Purposes of Section C.01.014.84 only after
considering the following factors:

(a) any characteristics and uses of the drug — and any
unusual patterns of demand for the drug in the previ-
ous calendar year — that may make the formula referred
to in paragraph C.01.014.84(1)(a) unsuitable for deter-
mining the size of a safety stock of the drug to be kept
in Canada; and

(b) the risks to human health that could be presented
by a shortage of the drug.

C.01.014.84 (1) Subject to subsections (2) and (3), the
manufacturer to whom a document was issued under sub-
section C.01.014.2(1) that sets out the drug identification
number assigned for a specified drug shall ensure that a
safety stock of the drug that contains one of the following
amounts is kept in Canada:

(a) in any case where paragraph (b) does not apply, a
quantity determined by the formula:

(A+12)x3

where

A is the total quantity of the drug that the manufac-
turer sold in Canada during the previous calendar
year;

(b) a quantity determined by the formula:
(A+B)xC

where

A is the total quantity of the drug that the manufac-
turer sold in Canada during the reference period set
out in column 1 of Part 2 of the List of Drugs for the
Purposes of Section C.01.014.84 in respect of the
drug,

B is the total number of months in that reference per-
iod, and

C is the total number of months set out in column 2 of
Part 2 of that list in respect of the drug.

(2) The manufacturer is not required to comply with sub-
section (1) if a shortage of the specified drug exists.

(3) If the safety stock does not contain the applicable
quantity referred to in the subsection (1) due to all or part

c) I'omission, par le fabricant a qui a été délivré le
document prévu au paragraphe C.01.014.2(1) qui
indique lidentification numérique attribuée a la
drogue, de veiller a ce qu'un stock de sécurité de la
drogue soit conservé au Canada pourrait présenter le
risque visé a I'alinéa a).

(2) Leministre ne peut ajouter une drogue alapartie2 dela
Liste de drogues pour I'application de I'article C.01.014.84
qu’apres avoir pris en compte les facteurs suivants :

a) toute caractéristique de la drogue et toute utilisation
a laquelle cette derniere est destinée, ainsi que toute
tendance inhabituelle de la demande pour la drogue au
cours de l'année civile précédente, qui peut rendre
inappropriée la formule visée a I'alinéa C.01.014.84(1)a)
pour déterminer la quantité de la drogue contenue
dans le stock de sécurité au Canada;

b) les risques de préjudice a la santé humaine qu'une
pénurie de la drogue pourrait présenter.

C.01.014.84 (1) Sous réserve des paragraphes (2) et (3),
le fabricant a qui a été délivré le document prévu au para-
graphe C.01.014.2(1) qui indique l'identification numé-
rique attribuée a la drogue inscrite veille a ce qu'un stock
de sécurité de la drogue qui en contient 'une des quantités
ci-apres soit conservé au Canada :

a) dans les cas ou I'alinéa b) ne s’applique pas, la quan-
tité obtenue par la formule suivante :

(A+12)x3
ou:

A représente la quantité totale de la drogue vendue au
Canada par le fabricant au cours de 'année civile
précédente;

b) la quantité obtenue par la formule suivante :
(A+B)xC

ou :

A représente la quantité totale de la drogue vendue au
Canada par le fabricant au cours de la période de
référence figurant a la colonne 1 de la partie 2 de la
Liste de drogues pour l'application de larticle
C.01.014.84 aI’égard de la drogue;

B le nombre total de mois dans la période de
référence;

C le nombre total de mois figurant a la colonne 2 de la
partie 2 de la liste a I'’égard de la drogue.

(2) Le fabricant n’est pas tenu de se conformer au para-
graphe (1) s’il y a pénurie de la drogue inscrite.

(3) Si le stock de sécurité ne contient pas la quan-
tité applicable visée au paragraphe (1) en raison de sa
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of it having been sold in order to respond to a shortage of
the specified drug, the manufacturer shall ensure that the
safety stock contains that quantity as soon as feasible once
they are able to meet the demand for the drug.

C.01.014.85 (1) The manufacturer referred to in sec-
tion C.01.014.84 shall create, for each calendar year in
which they are required to ensure that a safety stock of a
specified drug is kept, a record that contains the following
information for each month of that year:

(a) the address of each building where the safety stock
was kept and the quantity kept in each building;

(b) information demonstrating how the manufacturer
calculated the quantity of the drug that the safety stock
contained;

(c) an indication of whether the safety stock was kept
by the manufacturer or by another person on their
behalf; and

(d) if the safety stock was kept by another person on
the manufacturer’s behalf, that person’s contact
information.

(2) The manufacturer shall retain the record for at least
three years after the day on which it was created.

7 (1) The portion of subsection C.01.014.9(1) of the
Regulations before paragraph (a) is replaced by
the following:

C.01.014.9 (1) Subject to subsection (5), ifa shortage of a
drug exists or is likely to occur, the manufacturer to whom
a document was issued under subsection C.01.014.2(1)
that sets out the drug identification number assigned for
the drug shall post the following information in English
and French on a website that is operated for that purpose
by a party with whom His Majesty in right of Canada has
entered into a contract to make that information available
to the public:

(2) Paragraph C.01.014.9(1)(a) of the Regulations is
replaced by the following:

(a) the manufacturer’s name and contact information;

8 The Regulations are amended by adding the fol-
lowing after section C.01.014.9:

[C.01.014.91 reserved]

vente — en tout ou en partie — pour répondre a une pénu-
rie de la drogue inscrite, le fabricant veille a ce que le stock
contienne cette quantité des que possible une fois qu’il est
capable de répondre a la demande pour la drogue.

C.01.014.85 (1) Pour chaque année civile durant
laquelle il est tenu de veiller a ce que soit conservé un
stock de sécurité d’'une drogue inscrite, le fabricant visé
a larticle C.01.014.84 consigne dans un dossier les rensei-
gnements ci-apres, pour chaque mois de cette année :

a) 'adresse de chaque batiment ot le stock de sécurité
était conservé et la quantité du stock conservée dans
chaque batiment;

b) des renseignements démontrant le calcul de la
quantité de drogue contenue dans le stock de sécurité;

c¢) une mention indiquant que le stock de sécurité était
conservé soit par le fabricant, soit par une autre per-
sonne pour le compte de celui-ci;

d) si le stock de sécurité était conservé par une autre
personne pour le compte du fabricant, ses
coordonnées.

(2) Le fabricant conserve les dossiers pendant au moins
trois ans apres la date de leur création.

7 (1) Le passage du paragraphe C.01.014.9(1) du
méme réglement précédant I’alinéa a) est rem-
placé par ce qui suit :

C.01.014.9 (1) Sous réserve du paragraphe (5), s'il y a
pénurie ou probabilité de pénurie d’'une drogue, le fabri-
cant a qui a été délivré le document prévu au paragra-
phe C.01.014.2(1) qui indique l'identification numérique
attribuée a la drogue affiche les renseignements ci-apres,
en francais et en anglais, sur un site Web exploité a cette
fin par un contractant avec lequel Sa Majesté du chef du
Canada a conclu un contrat pour rendre cette information
disponible au public :

(2) L’alinéa C.01.014.9(1)a) du méme réglement est
remplacé par ce qui suit :

a) ses nom et coordonnées;

8 Le méme réglement est modifié par adjonction,
apres article C.01.014.9, de ce qui suit :

[C.01.014.91 réservé]
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9 The reference “[C.01.014.91 reserved]” after sec-
tion C.01.014.9 of the Regulations is replaced by the
following:

C.01.014.91 (1) Subject to subsections (3) to (5), if a
shortage of a drug, were it to occur, could present a ser-
ious risk of injury to human health, a person who holds
an establishment licence and imports the drug or is the
wholesaler of the drug shall provide the following infor-
mation to the Minister, in the manner specified by the
Minister, in the case where the volume of sales of the drug
made by the licensee has increased by at least 250% within
a month (referred to in this section as “the designated per-
iod”) in comparison to the volume of sales of the drug in
the same month in the previous calendar year (referred to
in this section as “the reference period”):

(a) the name and contact information of the licensee;

(b) the drug identification number assigned for the
drug;

(c) the drug’s brand name and proper name or, if it
does not have a proper name, its common name;

(d) the proper names of the drug’s medicinal ingredi-
ents or, if they do not have proper names, their com-
mon names;

(e) the drug’s therapeutic classification according to
the Anatomical Therapeutic Chemical classification
system (ATC), established by the World Health Organ-
ization Collaborating Centre for Drug Statistics Meth-
odology — namely the level 3 description of, and level 4
code for, the drug;

(f) the drug’s strength;

(g) the drug’s dosage form;

(h) the quantity of the drug contained in its package;
(i) the drug’s route of administration;

(j) the date on which the increase in demand began;
and

(k) the reason for the increase in demand, if known.

(2) The licensee shall provide the information within five
days after the last day of the designated period.

(3) This section does not apply to the manufac-
turer to whom a document was issued under subsec-
tion C.01.014.2(1) that sets out the drug identification
number assigned for a drug.

9 La mention « [C.01.014.91 réservé] » qui suit I’ar-
ticle C.01.014.9 du méme reglement est remplacée
par ce qui suit :

C.01.014.91 (1) Sous réserve des paragraphes (3) a (5),
si une éventuelle pénurie d’'une drogue peut présenter un
risque grave de préjudice a la santé humaine, le titulaire
d’une licence d’établissement qui importe la drogue ou qui
en est le grossiste fournit au ministre, selon les modalités
précisées par celui-ci, les renseignements ci-aprés dans le
cas ou le volume des ventes de la drogue effectuées par le
titulaire a augmenté d’au moins 250 % au cours d’un mois
(appelée « période désignée » au présent article) par rap-
port au méme mois de I'année civile précédente (appelée
« période de référence » au présent article) :

a) les nom et coordonnées du titulaire;
b) l'identification numérique attribuée a la drogue;

c) la marque nominative de la drogue et son nom
propre ou, a défaut, son nom usuel;

d) le nom propre des ingrédients médicinaux de la
drogue ou, a défaut, leur nom usuel;

e) la classification thérapeutique de la drogue dans le
systeme de classification anatomique, thérapeutique et
chimique (ATC), établi par le Centre collaborateur de
I’Organisation mondiale de la Santé pour la méthodo-
logie sur I’établissement des statistiques concernant les
produits médicamenteux, a savoir sa description de
niveau 3 et son code de niveau 4;

f) la concentration de la drogue;

g) la forme posologique de la drogue;

h) la quantité de drogue contenue dans ’emballage;
i) la voie d’administration de la drogue;

j) la date a laquelle 'augmentation de la demande a
commencé;

k) la raison de 'augmentation de la demande, si elle
est connue.

(2) Le titulaire fournit les renseignements au plus tard
cing jours apreés le dernier jour de la période désignée.

(3) Le présent article ne s’applique pas au fabricant a qui a
été délivré le document prévu au paragraphe C.01.014.2(1)
qui indique l'identification numérique attribuée a une
drogue.
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(4) The licensee is not required to provide information in
respect of an increase in volume of sales of the drug if

(a) the increase is associated with a shortage of the
drug in the reference period; and

(b) the manufacturer to whom a document was issued
under subsection C.01.014.2(1) that sets out the drug
identification number assigned for the drug posted
information under section C.01.014.9.

(5) The licensee is not required to provide information
in respect of an increase in volume of sales of the drug
if 12 months has not elapsed since the day on which the
licensee first sold the drug in Canada.

(6) In this section, import and wholesaler have the same
meaning as in subsection C.01A.001(1).

10 (1) Section C.01.014.10 of the Regulations is
renumbered as section C.01.014.92 and para-
graph C.01.014.92(1)(a) is replaced by the following:

(a) the manufacturer’s name and contact information;

(2) Paragraphs C.01.014.92(2)(a) and (b) of the
Regulations are replaced by the following:

(a) if they decide to discontinue the sale of the drug in
more than 12 months, at least 12 months before the day
on which they will discontinue its sale; and

(b) if they decide to discontinue the sale of the drug in
12 months or less, within five days after the day on
which they make that decision.

(3) Subsection C.01.014.92(3) of the Regulations is
replaced by the following:

(3) If any of the information that was posted by the manu-
facturer changes, they shall update that information on
the website within five days after the day on which they
make or become aware of the change.

(4) Section C.01.014.92 of the Regulations
is amended by adding the following after
subsection (3):

(4) For greater certainty, subsection (1) does not remove
the requirement for the manufacturer to inform the Min-
ister under section C.01.014.7.

(4) Le titulaire n’a pas a fournir de renseignements a
I’égard d'une augmentation du volume des ventes de la
drogue si les conditions suivantes sont réunies :

a) 'augmentation est liée a une pénurie de la drogue
au cours de la période de référence;

b) le fabricant a qui a été délivré le document prévu au
paragraphe C.01.014.2(1) qui indique lidentification
numérique attribuée a cette drogue a affiché les rensei-
gnements visés a I'article C.01.014.9.

(5) Le titulaire n’a pas a fournir de renseignements a
Iégard d'une augmentation du volume des ventes de la
drogue tant que ne se sont pas écoulés douze mois depuis
la date de la premiére vente de la drogue au Canada par le
titulaire.

(6) Au présent article, grossiste et importer s’entendent
au sens du paragraphe C.01A.001(1).

10 (1) L’article C.01.014.10 du méme reéglement
devient Particle C.01.014.92 et ’alinéa C.01.014.92(1)a)
est remplacé par ce qui suit :

a) ses nom et coordonnées;

(2) Les alinéas C.01.014.92(2)a) et b) du méme
réglement sont remplacés par ce qui suit :

a) s’il décide de cesser la vente de la drogue dans plus
de douze mois, au moins douze mois avant la date de la
cessation;

b) s’il décide de cesser la vente de la drogue dans douze
mois ou moins, dans les cing jours qui suivent la date a
laquelle il prend cette décision.

(3) Le paragraphe C.01.014.92(3) du méme reégle-
ment est remplacé par ce qui suit :

(3) Si les renseignements affichés changent, le fabricant
les met a jour sur le site Web dans les cing jours suivant la
date a laquelle il fait ou constate le changement.

(4) L’article C.01.014.92 du méme reglement est
modifié par adjonction, apreés le paragraphe (3),
de ce qui suit :

(4) 11 est entendu que le paragraphe (1) n’a pas pour
effet de soustraire le fabricant a l'obligation de four-
nir des renseignements au ministre conformément a
larticle C.01.014.7.



2024-12-28 Canada Gazette Part I, Vol. 158, No. 52

Gazette du Canada Partie I, vol. 158, n° 52 4296

11 Section C.01.014.11 of the Regulations is renum-
bered as section C.01.014.93.

12 (1) Section C.01.014.12 of the Regulations is
renumbered as section C.01.014.94 and the portion
of subsection C.01.014.94(1) before paragraph (a) is
replaced by the following:

C.01.014.94 (1) The Minister may request that the
manufacturer to whom a document was issued under sub-
section C.01.014.2(1) that sets out the drug identification
number assigned for a drug — or any person who holds
an establishment licence in respect of a drug in the case
where a drug identification number has been assigned for
the drug under that subsection — provide the Minister
with information that is in their control if the Minister has
reasonable grounds to believe that

(2) Subsection C.01.014.94(1) of the Regula-
tions is amended by adding the following after
paragraph (a):

(a.1) a shortage of the drug, if it were to occur, could
present a risk of injury to human health;

(3) Paragraph C.01.014.94(1)(b) of the Regula-
tions is amended by striking out “or” at the end
of subparagraph (iii) and by replacing subpara-
graph (iv) with the following:

(iv) measures that could be taken to prevent or miti-
gate shortage risks associated with the drug, or

(v) measures that could be taken to mitigate the
impacts of a shortage of the drug; and

(4) Subsection C.01.014.94(2) of the Regulations is
replaced by the following:

(2) The manufacturer or licensee shall provide the
requested information in the time and manner specified
by the Minister.

13 Section C.01.014.13 of the Regulations is renum-
bered as section C.01.014.95.

14 Subsection C.01.014.14(1) of the Regulations is
replaced by the following:

C.01.014.96 (1) If a person who holds an establishment
licence distributes a drug for consumption or use outside
Canada, the licensee shall immediately create a detailed
record of the information that they relied on to determine
that the distribution of the drug is not prohibited by sec-
tion C.01.014.95.

11 L’article C.01.014.11 du méme reglement devient
P’article C.01.014.93.

12 (1) L’article C.01.014.12 du méme reéglement
devient l’article C.01.014.94 et le passage du para-
graphe C.01.014.94(1) du méme réglement précé-
dant I’alinéa a) est remplacé par ce qui suit :

C.01.014.94 (1) Le ministre peut demander au fabri-
cant a qui a été délivré le document prévu au paragra-
phe C.01.014.2(1) qui indique l'identification numérique
attribuée a une drogue — ou au titulaire d’'une licence
d’établissement concernant une drogue dans le cas ou
I'identification numérique lui a été attribuée en applica-
tion de ce paragraphe — de lui fournir les renseignements
qui relévent du fabricant ou du titulaire s’il a des motifs
raisonnables de croire que les conditions ci-apres sont
réunies :

(2) Le paragraphe C.01.014.94(1) du méme regle-
ment est modifié par adjonction, apres ’alinéa a),
de ce qui suit :

a.1) une pénurie de la drogue, si elle survenait, pour-
rait présenter un risque de préjudice ala santé humaine;

(3) Le sous-alinéa C.01.014.94(1)b)(iv) du méme
réglement est remplacé par ce qui suit :

(iv) les mesures qui pourraient étre prises afin de
prévenir ou d’atténuer les risques de pénurie liés a la
drogue,

(v) les mesures qui pourraient étre prises afin d’at-
ténuer les répercussions d’'une pénurie de la drogue;

(4) Le paragraphe C.01.014.94(2) du méme regle-
ment est remplacé par ce qui suit :

(2) Le fabricant ou le titulaire fournit les renseignements
demandés au ministre selon les modalités — de temps ou
autres — précisées par ce dernier.

13 L’article C.01.014.13 du méme réglement devient
Particle C.01.014.95.

14 Le paragraphe C.01.014.14(1) du méme reégle-
ment est remplacé par ce qui suit :

C.01.014.96 (1) Le titulaire d’'une licence d’établisse-
ment qui distribue une drogue pour consommation ou
usage a 'étranger consigne immédiatement dans un dos-
sier, de facon détaillée, les renseignements sur lesquels
il s’est fondé pour conclure que la distribution n’est pas
interdite par l'article C.01.014.95.
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15 Paragraph C.01.020.1(2)(c) of the Regulations is
replaced by the following:

(c) in the case of a drug imported under subsec-
tion C.10.001(2) or section C.10.006 or sold under sub-
section C.10.007.1(1), the identifying code or number of
the drug, if any, assigned in the country in which the
drug was authorized for sale;

16 The Regulations are amended by adding the
following before section C.10.001:

Drugs for an Urgent Public Health
Need

17 The Regulations are amended by adding the
following after section C.10.003:

Drugs for Exceptional Importation
and Sale

18 (1) The portion of subsection C.10.004(1) of the
Regulations before the first definition is replaced
by the following:

C.10.004 (1) The following definitions apply in this sec-
tion and in sections C.10.005 to C.10.013.

(2) The definition drug in subsection C.10.004(1) of
the Regulations is repealed.

(3) The definition designated drug in subsec-
tion C.10.004(1) of the Regulations is replaced by
the following:

designated drug means

(a) a drug that is set out in Part 1 of the List of Drugs
for Exceptional Importation and Sale; and

(b) a lot or batch of a drug that is set out in Part 2 of
that list. (drogue désignée)

(4) Subsection C.10.004(1) of the Regulations is
amended by adding the following in alphabetical
order:

business day means a day other than
(a) a Saturday; or
(b) a Sunday or other holiday. (jour ouvrable)

(5) Subsection C.10.004(2) of the Regulations is
replaced by the following:

(2) Insections C.10.005 to C.10.013, batch certificate, fab-
ricate, import, MRA country, package/label, recognized

15 L’alinéa C.01.020.1(2)c) du méme reglement est
remplacé par ce qui suit :

c¢) s’agissant d'une drogue importée en vertu du para-
graphe C.10.001(2) ou de I'article C.10.006 ou vendue en
vertu du paragraphe C.10.007.1(1), tout code ou numéro
d’identification qui lui a été attribué dans le pays ot sa
vente a été autorisée;

16 Le méme reéglement est modifié par adjonc-
tion, avant ’article C.10.001, de ce qui suit :

Drogues pour besoins urgents en
matiere de santé publique

17 Le méme reglement est modifié par adjonc-
tion, apres ’article C.10.003, de ce qui suit :

Drogues destinées aux importations
et aux ventes exceptionnelles

18 (1) Le passage du paragraphe C.10.004(1) du
méme réglement précédant la premieére défini-
tion est remplacé par ce qui suit :

C.10.004 (1) Les définitions qui suivent s’appliquent au
présent article et aux articles C.10.005 a C.10.013.

(2) La définition de drogue au paragra-
phe C.10.004(1) du méme réglement est abrogée.

(3) La définition de drogue désignée au paragra-
phe C.10.004(1) du méme réglement est remplacée
par ce qui suit :

drogue désignée Selon le cas :

a) drogue figurant a la partie 1 de la Liste des drogues
destinées aux importations et aux ventes
exceptionnelles;

b) lot ou lot de fabrication d’une drogue figurant a la
partie 2 de cette liste. (designated drug)

(4) Le paragraphe C.10.004(1) du méme réglement
est modifié par adjonction, selon ’ordre alphabé-
tique, de ce qui suit :

jour ouvrable S’entend dun jour autre que :
a) le samedi;
b) le dimanche ou un autre jour férié. (business day)

(5) Le paragraphe C.10.004(2) du méme réglement
est remplacé par ce qui suit :

(2) Aux articles C.10.005 a C.10.013, batiment reconnu,
certificat de lot, emballer-étiqueter, grossiste, importer,
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building and wholesaler have the same meanings as in
subsection C.01A.001(1).

(3) In this section and sections C.10.006 and C.10.009,

(a) specifications has the same meaning as in sec-
tion C.02.002; and

(b) a reference to specifications is a reference to the
specifications with which the designated drug is
required to comply within the jurisdiction of the for-
eign regulatory authority referred to in para-
graph C.10.006(1)(b).

(4) The definition expiration date in subsec-
tion C.01.001(1) does not apply in respect of a designated
drug referred to in subsection C.10.007.4(1).

19 Section C.10.005 of the Regulations is replaced
by the following:

C.10.005 (1) Subject to subsection (3), the Minister may
add a drug that is fabricated outside Canada to Subpart 1
or 2 of Part 1 of the List of Drugs for Exceptional Importa-
tion and Sale only if

(a) either of the following conditions is met in respect
of another drug:

(i) the Minister has reasonable grounds to believe
that there is a shortage or risk of shortage of the
other drug and a drug identification number has
been assigned to it under subsection C.01.014.2(1),
or

(ii) the sale of the other drug was discontinued;
(b) the Minister has reasonable grounds to believe that

(i) a shortage of the other drug referred to in para-
graph (a), if it were to occur, or the discontinuation
of sale of it, as the case may be, could present a risk
of injury to human health,

(ii) the drug to be added to that list can be substi-
tuted for the other drug referred to in paragraph (a),
and

(iii) the drug to be added to that list is authorized to
be sold by a foreign regulatory authority within its
jurisdiction; and

(c) in the case referred to in subparagraph (a)(ii), the
drug to be added to that list is added on or before the
day that is 36 months after the day on which the sale of
the other drug referred to in paragraph (a) was
discontinued.

manufacturer et pays participant s’entendent au sens du
paragraphe C.01A.001(1).

(3) Pour Tlapplication du présent article et des
articles C.10.006 et C.10.009 :

a) spécifications s’entend au sens de I’article C.02.002;

b) toute mention des spécifications vaut mention des
spécifications auxquelles la drogue désignée doit étre
conforme dans le territoire relevant de la compétence
de lautorité réglementaire étrangere visée a lali-
néa C.10.006(1)b).

(4) La définition de date limite d’utilisation au paragra-
phe C.01.001(1) ne s’applique pas a ’égard d’une drogue
désignée visée au paragraphe C.10.007.4(1).

19 L’article C.10.005 du méme reglement est rem-
placé par ce qui suit :

C.10.005 (1) Sous réserve du paragraphe (3), le ministre
ne peut ajouter une drogue manufacturée a 'extérieur du
Canada aux sous-parties 1 ou 2 de la partie 1 de la Liste des
drogues destinées aux importations et aux ventes excep-
tionnelles que si les conditions suivantes sont réunies :

a) 'une ou l'autre des conditions ci-apres s’applique a
I’égard d’une autre drogue :

(i) le ministre a des motifs raisonnables de croire
qu’il y a pénurie ou risque de pénurie de l'autre
drogue et une identification numérique lui a été
attribuée en application du paragraphe C.01.014.2(1),

(ii) la vente de 'autre drogue a cessé;
b) le ministre a des motifs raisonnables de croire :

(i) qu'une pénurie de l'autre drogue visée a l’ali-
néa a), si elle survenait — ou la cessation de la vente
de celle-ci —, selon le cas, pourrait présenter un
risque de préjudice a la santé humaine,

(ii) que la drogue qu’il envisage d’ajouter a la liste
peut remplacer l'autre drogue visée a I’alinéa a),

(iii) que la vente de la drogue qu’il envisage d’ajou-
ter a cette liste est autorisée par une autorité régle-
mentaire étrangere sur le territoire relevant de sa
compétence;

c) dans le cas visé au sous-alinéa a)(ii), que la drogue
qu’il envisage d’ajouter a cette liste est ajoutée au plus
tard le jour qui suit de trente-six mois le jour de la ces-
sation de la vente de l'autre drogue visée a I’alinéa a).
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(2) Subject to subsection (3), the Minister may add a lot or
batch of a drug that is fabricated in Canada to Subpart 1
or 2 of Part 2 of the List of Drugs for Exceptional Importa-
tion and Sale only if

(a) either of the following conditions is met in respect
of another drug;:

(i) the Minister has reasonable grounds to believe
that there is a shortage or risk of shortage of the
other drug and a drug identification number has
been assigned to it under subsection C.01.014.2(1),
or

(ii) the sale of the other drug was discontinued;
(b) the Minister has reasonable grounds to believe that

(i) a shortage of the other drug referred to in para-
graph (a), if it were to occur, or the discontinuation
of sale of it, as the case may be, could present a risk
of injury to human health, and

(ii) the lot or batch of the drug to be added to that
list meets the following conditions:

(A) it can be substituted for the other drug
referred to in paragraph (a),

(B) it is authorized to be sold by a foreign regula-
tory authority within its jurisdiction,

(C) it is fabricated for consumption or use out-
side Canada, and

(D) it is not intended for export.

(3) The Minister may add a drug to Subpart 2 of Part 1 of
the List of Drugs for Exceptional Importation and Sale —
or a lot or batch of a drug to Subpart 2 of Part 2 of that
list — only if

(a) the drug is for human use;
(b) the drug is not one of the following drugs:

(i) a drug included in Schedule I, II, III, IV or V to
the Controlled Drugs and Substances Act,

(ii) a prescription drug,
(iii) a drug listed in Schedule C or D to the Act, or

(iv) a drugthat is permitted to be sold without a pre-
scription but that is to be administered only under
the supervision of a practitioner; and

(2) Sous réserve du paragraphe (3), le ministre ne peut
ajouter un lot ou un lot de fabrication d’une drogue qui est
manufacturé au Canada aux sous-parties 1 ou 2 de la par-
tie 2 de la Liste des drogues destinées aux importations et
aux ventes exceptionnelles que si les conditions suivantes
sont réunies :

a) T'une ou l'autre des conditions ci-apres s’applique a
I’égard d’une autre drogue :

(i) le ministre a des motifs raisonnables de croire
qu’il y a pénurie ou risque de pénurie de 'autre
drogue et une identification numérique lui a été
attribuée en application du paragraphe C.01.014.2(1),

(ii) la vente de I'autre drogue a cessé;
b) le ministre a des motifs raisonnables de croire :

(i) quune pénurie de lautre drogue visée a lali-
néa a), si elle survenait — ou la cessation de la vente
de celle-ci —, selon le cas, pourrait présenter un
risque de préjudice a la santé humaine,

(ii) que le lot ou le lot de fabrication qu’il envisage
d’ajouter a la liste répond aux conditions suivantes :

(A) il peut remplacer l'autre drogue visée a
I’'alinéa a),

(B) sa vente est autorisée par une autorité régle-
mentaire étrangeére sur le territoire relevant de sa
compétence,

(C) il est manufacturé pour consommation ou
usage a I'étranger,

(D) il n’est pas destiné a I'exportation.

(3) Le ministre ne peut ajouter une drogue a la sous-par-
tie 2 de la partie 1 de la Liste des drogues destinées aux
importations et aux ventes exceptionnelles — ou un lot ou
un lot de fabrication d’une drogue a la sous-partie 2 de la
partie 2 de cette liste que si les conditions suivantes sont
réunies :

a) il s’agit d’'une drogue pour usage humain;
b) la drogue n’est pas I'une des drogues suivantes :

(i) les drogues inscrites a I'une des annexes I, 11, 111,
IV ou V de la Loi réglementant certaines drogues et
autres substances,

(ii) les drogues sur ordonnance,
(iii) les drogues visées aux annexes C ou D de la Loi,

(iv) les drogues vendues sans ordonnance, mais a
administrer uniquement sous la surveillance d’'un
praticien;
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(c) the Minister has reasonable grounds to believe that
use of the drug can cause injury to human health or
present a risk to public health and the injury or risk can
be mitigated by the supervision of a practitioner or
pharmacist.

C.10.005.1 For greater certainty, if a lot or batch of a
drug is set out in Part 1 or 2 of the List of Drugs for Excep-
tional Importation and Sale, sections C.10.006 to C.10.013
apply only in respect of that lot or batch.

20 (1) The portion of paragraph C.10.006(1)(a)
of the Regulations before subparagraph (i) is
replaced by the following:

C.10.006 (1) Despite sections A.01.040 and C.01.004.1, a
person who holds an establishment licence that author-
izes the importation of a drug may import a designated
drug set out in Part 1 of the List of Drugs for Exceptional
Importation and Sale if the following conditions are met:

(a) the licensee provides the Minister, in the manner
specified by the Minister and not later than the third
business day before the day on which the designated
drug is imported, with a notification that contains the
following information:

(2) Paragraph C.10.006(1)(b) of the Regulations is
replaced by the following:

(b) the licensee provides the Minister with an attesta-
tion, by an individual who has authority to bind the
licensee, that confirms that the licensee possesses or
has immediate access to the specifications for the drug;

(3) The portion of paragraph C.10.006(1)(d) of the
Regulations before subparagraph (i) is replaced
by the following:

(d) the following information in respect of the drug is
set out in Part 1 of the List of Drugs for Exceptional
Importation and Sale:

(4) Subparagraphs C.10.006(1)(d)(iii) and (iv) of
the Regulations are replaced by the following:

(iii) the name of the foreign regulatory authority
referred to in subparagraph C.10.005(1)(b)(iii),

(iv) the maximum limit for the total quantity of the
drug that the licensee may import, if applicable,

(v) the date after which the drug may no longer be
imported, if applicable, and

(vi) the lot or batch number of the drug, if
applicable;

c) le ministre a des motifs raisonnables de croire que
T'utilisation de la drogue peut causer un préjudice pour
la santé humaine — ou poser un risque pour la santé
publique — que la surveillance d’un praticien ou d’un
pharmacien peut atténuer.

C.10.005.1 Il est entendu que, dans le cas ou un lot ou
un lot de fabrication d’'une drogue figure aux parties 1 ou 2
de la Liste des drogues destinées aux importations et aux
ventes exceptionnelles, les articles C.10.006 a C.10.013 ne
s’appliquent qu’a I’égard de ce lot ou lot de fabrication.

20 (1) Le passage de l’alinéa C.10.006(1)a) du
méme réglement précédant le sous-alinéa (i) est
remplacé par ce qui suit :

C.10.006 (1) Malgré les articles A.01.040 et C.01.004.1, le
titulaire d'une licence d’établissement autorisant 'impor-
tation d’'une drogue peut importer une drogue désignée
figurant a la partie 1 de la Liste des drogues destinées aux
importations et aux ventes exceptionnelles si les condi-
tions suivantes sont réunies :

a) il fournit au ministre, selon les modalités précisées
par le ministre et au plus tard le troisiéme jour ouvrable
précédant la date de I'importation de la drogue dési-
gnée, un avis contenant les renseignements suivants :

(2) L’alinéa C.10.006(1)b) du méme reglement est
remplacé par ce qui suit :

b) le titulaire fournit au ministre une attestation d'un
individu ayant le pouvoir de lier le titulaire, qui
confirme que celui-ci posséde les spécifications établies
a légard de la drogue ou qu’il a un acces direct a
celles-ci;

(3) Le passage de I’alinéa C.10.006(1)d) du méme
réglement précédant le sous-alinéa (i) est rem-
placé par ce qui suit :

d) les renseignements ci-aprés concernant la drogue
figurent a la partie 1 de la Liste des drogues destinées
aux importations et aux ventes exceptionnelles :

(4) Les sous-alinéas C.10.006(1)d)(iii) et (iv) du
méme reglement sont remplacés par ce qui suit :

(iii) le nom de l'autorité réglementaire étrangere
visée au sous-alinéa C.10.005(1)b)(iii),

(iv) la limite maximale de la quantité totale de la
drogue que le titulaire peut importer, le cas échéant,

(v) la date apres laquelle la drogue ne peut plus étre
importée, le cas échéant,

(vi) le numéro du lot ou du lot de fabrication de la
drogue, le cas échéant;
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(5) Paragraphs C.10.006(1)(e) to (g) of the Regula-
tions are replaced by the following:

(f) the total quantity of the drug that the licensee
imports does not exceed the maximum limit referred to
in subparagraph (d)(iv), if applicable;

(g) the drug is imported on or before the date referred
to in subparagraph (d)(v), if applicable; and

(6) Subsection C.10.006(2) of the Regulations is
repealed.

21 Section C.10.007 of the Regulations is replaced
by the following:

C.10.007 Section A.01.044 does not apply in respect of the
importation of a designated drug under section C.10.006.

C.10.007.1 (1) Despite sections C.01.003, C.01.014 and
C.08.002 and subject to subsections (3), (4) and (6), a per-
son who holds an establishment licence may sell a desig-
nated drug that is set out in Part 2 of the List of Drugs for
Exceptional Importation and Sale for consumption or use
in Canada if the conditions set out in subsection (2) are
met and, as the case may be,

(a) they are the distributor of the drug for consumption
or use outside Canada; or

(b) they are a wholesaler of a drug.

(2) The conditions are the following:

(a) the licensee provides the Minister, in the manner
specified by the Minister and not later than the third
business day before the day on which the licensee first
sells the designated drug for consumption or use in
Canada, with a notification that contains the following
information:

(i) the licensee’s name and contact information,

(ii) the name and contact information of each fabri-
cator, packager/labeller and tester of the drug and
the address of each building in which it is fabricated,
packaged/labelled or tested, and

(iii) in respect of the drug,
(A) its brand name,
(B) its medicinal ingredients,
(C) its dosage form,

(D) its strength,

(5) Les alinéas C.10.006(1)e) a g) du méme regle-
ment sont remplacés par ce qui suit :

f) la quantité totale de la drogue que le titulaire importe
n’excede pas la limite maximale visée au sous-
alinéa d)(iv), le cas échéant;

g) la drogue est importée a la date visée au sous-
alinéa d)(v) ou avant cette date, le cas échéant;

(6) Le paragraphe C.10.006(2) du méme reglement
est abrogé.

21 L’article C.10.007 du méme réglement est rem-
placé par ce qui suit :

C.10.007 L’article A.01.044 ne s’applique pas a I’égard de
l'importation d’'une drogue désignée effectuée en vertu de
Particle C.10.006.

C.10.007.1 (1) Malgré les articles C.01.003, C.01.014 et
C.08.002 et sous réserve des paragraphes (3), (4) et (6),
le titulaire d’'une licence d’établissement peut vendre
une drogue désignée figurant a la partie 2 de la Liste des
drogues destinées aux importations et aux ventes excep-
tionnelles pour consommation ou usage au Canada si les
conditions visées au paragraphe (2) sont réunies et que,
selon le cas :

a) il est le distributeur de la drogue pour consomma-
tion ou usage a I’étranger;

b) il est un grossiste d’'une drogue.
(2) Les conditions sont les suivantes :

a) il fournit au ministre, selon les modalités précisées
par celui-ci et au plus tard le troisieme jour ouvrable
précédant la date a laquelle il commence a vendre la
drogue désignée pour consommation ou usage au
Canada, un avis contenant les renseignements
suivants :

(i) ses nom et coordonnées,

(ii) les nom et coordonnées de chaque manufactu-
rier, emballeur-étiqueteur et analyste de la drogue et
Padresse de chaque batiment ou celle-ci est manu-
facturée, emballée-étiquetée ou analysée,

(iif) al’égard de la drogue :
(A) sa marque nominative,
(B) ses ingrédients médicinaux,
(C) sa forme posologique,

(D) sa concentration,
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(E) its route of administration,

(F) itsidentifying code or number, if any, assigned
in the country in which it is authorized for sale,
and

(G) adetailed description of its conditions of use;

(b) if the licensee meets the condition set out in para-
graph (1)(b) and the designated drug is referred to in
any of paragraphs (a), (c) or (d) of the definition whole-
saler in subsection C.01A.001(1), the drug is in the
same category as the category for which the establish-
ment licence was issued;

(c) the following information in respect of the desig-
nated drug is set out in Part 2 of the List of Drugs for
Exceptional Importation and Sale:

(i) the licensee’s name,

(ii) the information referred to in clauses (a)(iii)(A)
to (F),

(iii) the name of the foreign regulatory authority
referred to in clause C.10.005(2)(b)(ii)(B),

(iv) the maximum limit on the total quantity of the
drug that the licensee may sell, if applicable,

(v) the date after which the licensee is no longer per-
mitted to sell the drug, if applicable, and

(vi) the lot or batch number of the drug;

(d) the licensee ensures that the information referred
to in clause (a)(iii)(G) is available in English and French
and in a manner that permits the safe use of the desig-
nated drug; and

(e) the licensee has prepared a plan that specifies the
measures to be taken in order for them to comply with
paragraph (d).

(3) The licensee shall not sell, in total, the designated drug
in a quantity that exceeds the maximum limit referred to
in subparagraph (2)(c)(iv), if applicable.

(4) Thelicensee shall not sell the designated drug after the
date referred to in subparagraph (2)(c)(v), if applicable.

(5) The licensee shall ensure that the information referred
to in clause (2)(a)(iii)(G) is available in accordance with
paragraph (2)(d) until at least the latest expiration date of
the designated drug that they sold.

(E) sa voie d’administration,

(F) tout code ou numéro d’identification qui lui
est attribué dans le pays ou sa vente est
autorisée,

(G) une description détaillée de son mode
d’emploi;

b) s’agissant d’un titulaire qui remplit la condition pré-
vue al’alinéa (1)b), si la drogue désignée est visée a 'un
des alinéas a), c) ou d) de la définition de grossiste au
paragraphe C.01A.001(1), elle fait partie de la méme
catégorie que celle pour laquelle la licence d’établisse-
ment a été délivrée;

c) les renseignements ci-apres concernant la drogue
désignée figurent a la partie 2 de la Liste des drogues
destinées aux importations et aux ventes
exceptionnelles :

(i) le nom du titulaire,

(ii) les renseignements visés aux divisions a)(iii)(A)
a (F),

(iii) le nom de lautorité réglementaire étrangere
visée a la division C.10.005(2)b)(ii)(B),

(iv) la limite maximale de la quantité totale de la
drogue que le titulaire peut vendre, le cas échéant,

(v) la date apres laquelle le titulaire ne peut plus
vendre la drogue, le cas échéant,

(vi) le numéro du lot ou du lot de fabrication de la
drogue;

d) il veille a ce que les renseignements visés a la divi-
sion a)(iii)(G) soient disponibles en francais et en
anglais de fagcon a permettre I'utilisation sécuritaire de
la drogue désignée;

e) il a établi un plan qui prévoit les mesures envisagées
pour se conformer aux exigences de ’alinéa d).

(3) Le titulaire ne peut vendre, au total, la drogue dési-
gnée en une quantité qui excede la limite maximale visée
au sous-alinéa (2)c)(iv), le cas échéant.

(4) Le titulaire ne peut vendre la drogue désignée apres la
date visée au sous-alinéa (2)c)(v), le cas échéant.

(5) Le titulaire veille a ce que les renseignements visés a
la division (2)a)(iii)(G) soient disponibles conformément
a l'alinéa (2)d) au moins jusqu’a la date limite d’utilisa-
tion la plus tardive attribuée a la drogue désignée qu’il a
vendue.
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(6) This section does not apply — in respect of a desig-
nated drug sold by the licensee under subsection (1) — to
another person who holds an establishment licence and
sells the drug.

C.10.007.2 Despite sections C.01.003, C.01.014 and
C.08.002, the fabricator of a designated drug who is nei-
ther the distributor of the drug for consumption or use
outside Canada nor a wholesaler of the drug may sell the
drug for consumption or use in Canada only to that dis-
tributor or such a wholesaler.

C.10.007.3 Paragraph C.02.018(3)(c) does not apply
to a person who holds an establishment licence in
respect of a designated drug that they sell under subsec-
tion C.10.007.1(1) or section C.10.007.2.

C.10.007.4 (1) Subject to subsection (2), sec-
tions C.10.008 to C.10.013 apply in respect of

(a) a designated drug that is imported under sec-
tion C.10.006; and

(b) a designated drug that is sold under subsec-
tion C.10.007.1(1) or section C.10.007.2.

(2) Sections C.10.009 and C.10.010 do not apply in respect
of a designated drug referred to in paragraph (1)(b).

22 (1) The portion of subsection C.10.008(1) of the
Regulations before paragraph (b) is replaced by
the following:

C.10.008 (1) Subject to subsection (3) and sec-
tions C.10.007.3, C.10.009, C.10.010 and C.10.010.2, a
sale of a designated drug is exempt from the following
provisions:

(a) sections A.01.014 to A.01.017 and A.01.051; and

(2) Subparagraph C.10.008(1)(b)(i) of the Regula-
tions is replaced by the following:

(i) sections C.01.016, C.01.017, C.01.019 to C.01.020.1
and C.01.040.3 to C.01.051,

(3) Subparagraph C.10.008(1)(b)(iii) of the Regula-
tions is replaced by the following:

(iii) sections C.10.007.1 to C.10.013.

(6) Le présent article ne s’applique pas — a I'égard de
la drogue désignée ayant été vendue par le titulaire en
application du paragraphe (1) — a un autre titulaire d'une
licence d’établissement qui vend la drogue.

C.10.007.2 Malgré les articles C.01.003, C.01.014 et
C.08.002, le manufacturier d’'une drogue désignée qui
n’est ni le distributeur de la drogue pour consommation
ou usage a I’étranger, ni un grossiste d'une drogue, ne peut
la vendre pour consommation ou usage au Canada qu’a ce
distributeur ou a un tel grossiste.

C.10.007.3 L’alinéa C.02.018(3)c) ne s’applique pas
au titulaire dune licence d’établissement a 1’égard
d’une drogue désignée qu’il vend en vertu du paragra-
phe C.10.007.1(1) ou de I'article C.10.007.2.

C.10.007.4 (1) Sous réserve du paragraphe (2), les
articles C.10.008 a C.10.013 s’appliquent a I’égard des dro-
gues désignées suivantes :

a) celles qui sont importées en vertu de

I’article C.10.006;

b) celles qui sont vendues en vertu du paragra-
phe C.10.007.1(1) ou de I'article C.10.007.2.

(2) Les articles C.10.009 et C.10.010 ne s’appliquent pas a
I'égard de la drogue désignée visée a I'alinéa (1)b).

22 (1) Le passage du paragraphe C.10.008(1) du
méme réglement précédant I’alinéa b) est rem-
placé par ce qui suit :

C.10.008 (1) Sous réserve du paragraphe (3) et des
articles C.10.007.3, C.10.009, C.10.010 et C.10.010.2, la
vente d'une drogue désignée est exemptée de I'application
des dispositions suivantes :

a) les articles A.01.014 4 A.01.017 et A.01.051;

(2) Le sous-alinéa C.10.008(1)b)(i) du méme reégle-
ment est remplacé par ce qui suit :

(i) des articles C.01.016, C.01.017, C.01.019 a
C.01.020.1 et C.01.040.3 4 C.01.051,

(3) Le sous-alinéa C.10.008(1)b)(iii)) du méme
réglement est remplacé par ce qui suit :

(iii) des articles C.10.007.1 a C.10.013.
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23 (1) Subsection C.10.009(1) of the Regulations is
replaced by the following:

C.10.009 (1) This section applies — and para-
graph C.02.018(3)(c) and section C.02.019 do not apply — to
a person who holds an establishment licence in respect of
a designated drug that they import under section C.10.006.

(2) Subparagraph C.10.009(2)(b)(i) of the Regula-
tions is replaced by the following:

(i) the licensee

(A) has evidence satisfactory to the Minister to
demonstrate that lots or batches of the designated
drug sold to them by the vendor of the lot or batch
are consistently manufactured in accordance
with and consistently comply with the specifica-
tions for that drug, and

(B) undertakes periodic complete confirmatory
testing, with a frequency satisfactory to the Min-
ister, and

(3) Subsection C.10.009(3) of the Regulations is
replaced by the following:

(3) The licensee shall possess or have immediate access to
the specifications for the designated drug until at least the
latest expiration date of the designated drug.

(4) Subsection C.10.009(6) of the Regulations is
repealed.

24 Subsection C.10.010(3) of the Regulations is
replaced by the following:

(3) The licensee shall provide the requested records in the
time and manner specified by the Minister.

25 The Regulations are amended by adding the
following after section C.10.010:

C.10.010.1 A person who holds an establishment licence
and imports a designated drug under section C.10.006 —
or a person who holds an establishment licence and sells
a designated drug under subsection C.10.007.1(1) and is
not the manufacturer of the drug — shall submit to the
Minister, in the manner specified by the Minister, a report
of all information relating to the following serious adverse

23 (1) Le paragraphe C.10.009(1) du méme regle-
ment est remplacé par ce qui suit :

C.10.009 (1) Le présent article s’applique — et lali-
néa C.02.018(3)c) et larticle C.02.019 ne s’appliquent
pas — au titulaire dune licence d’établissement a
I’égard d’'une drogue désignée qu’il importe en vertu de
larticle C.10.006.

(2) Le sous-alinéa C.10.009(2)b)(i) du méme regle-
ment est remplacé par ce qui suit :

(i) le titulaire :

(A) établit, a la satisfaction du ministre, que les
lots ou les lots de fabrication de la drogue dési-
gnée qui lui ont été vendus par le vendeur du lot
ou du lot de fabrication ont été fabriqués d’une
facon constante selon les spécifications établies
pour cette drogue et qu’ils y sont conformes de
manieére constante,

(B) effectue des analyses de vérification com-
pletes a une fréquence acceptable selon le
ministre,

(3) Le paragraphe C.10.009(3) du méme réglement
est remplacé par ce qui suit :

(3) Le titulaire est tenu de posséder ou d’avoir un acces
direct aux spécifications établies a ’égard de la drogue
désignée au moins jusqu’a la date limite d’utilisation la
plus tardive attribuée a celle-ci.

(4) Le paragraphe C.10.009(6) du méme réglement
est abrogé.

24 Le paragraphe C.10.010(3) du méme réglement
est remplacé par ce qui suit :

(3) Le titulaire fournit les dossiers au ministre selon les
modalités — de temps ou autres — précisées par celui-ci.

25 Le méme reéglement est modifié par adjonc-
tion, apres ’article C.10.010, de ce qui suit :

C.10.010.1 Le titulaire d'une licence d’établisse-
ment qui importe une drogue désignée en vertu de
larticle C.10.006 — ou le titulaire d’'une licence d’éta-
blissement qui vend une drogue désignée en vertu du para-
graphe C.10.007.1(1) mais qui n’en est pas le fabricant —
dans les quinze jours apres avoir recu communication de
renseignements concernant toute réaction indésirable
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drug reactions within 15 days after the day on which they
receive or become aware of the information, whichever
occurs first:

(a) any serious adverse drug reaction that has occurred
in Canada with respect to the drug; and

(b) any serious unexpected adverse drug reaction that
has occurred outside Canada with respect to the drug.

C.10.010.2 Despite  subsection C.01.050(4), sec-
tion C.01.050 applies — in respect of a designated drug — to
a person who holds an establishment licence and imports
the drug under section C.10.006 or a person who holds an
establishment licence and sells the drug under subsec-
tion C.10.007.1(1), with any necessary modifications.

C.10.010.3 (1) Nopersonshallsell adesignated drugthat
is set out in Subpart 1 of Part 1 or 2 of the List of Drugs for
Exceptional Importation and Sale on a retail basis unless
the information referred to in clause C.10.006(1)(a)(iii)(G)
is available in English and French to the purchaser or con-
sumer of the drug in any of the following manners:

(a) the information accompanies the drug;

(b) the information is provided in writing to the pur-
chaser or consumer at the time of sale;

(c) in the case where the drug is available for sale in an
open self-selection area, copies of the information are
placed adjacent to the drug in the area in a manner that
permits the purchaser or consumer to take one.

(2) For the purposes of subsection (1), the English
and French versions of the information referred to in
clause C.10.006(1)(a)(iii)(G) need not be available in the
same manner.

(3) Subsection (1) does not apply to the sale of a desig-
nated drug that is set out in Subpart 1 of Part 1 or 2 of the
List of Drugs for Exceptional Importation and Sale by a
pharmacist under a prescription, or by a practitioner.

26 Subsection C.10.011(2) of the Regulations is
replaced by the following:

(2) The licensee shall ensure that the information is avail-
able in accordance with subsection (1) until at least the
latest expiration date of the designated drug that they
imported.

grave a la drogue, ou apres en avoir pris connaissance,
selon la premiere des deux éventualités a survenir, pré-
sente au ministre un rapport faisant état de ces renseigne-
ments, selon les modalités précisées par celui-ci, dans les
cas suivants :

a) il s’agit d'une réaction indésirable grave survenue au
Canada;

b) il s’agit d’'une réaction indésirable grave et imprévue
survenue a I’étranger.

C.10.010.2 Malgré le paragraphe C.01.050(4), lar-
ticle C.01.050 s’applique — a I’égard d’'une drogue dési-
gnée — au titulaire d’'une licence d’établissement qui
importe la drogue en vertu de I’article C.10.006 ou au titu-
laire d’une licence d’établissement qui vend la drogue en
vertu du paragraphe C.10.007.1(1), avec les adaptations
nécessaires.

C.10.010.3 (1) 1l est interdit de vendre au détail une
drogue désignée qui figure a la sous-partie 1 de la partie 1
ou 2 de la Liste des drogues destinées aux importations
et aux ventes exceptionnelles a moins que les renseigne-
ments visés a la division C.10.006(1)a)(iii)(G) ne soient
mis a la disposition de I'acheteur ou du consommateur en
anglais et en francais de I'une des fagons suivantes :

a) ils accompagnent la drogue;

b) ils sont fournis par écrit a I’acheteur ou au consom-
mateur au moment de la vente;

c) dans le cas ou la drogue est disponible a la vente a
un point de vente libre-service, ils sont placés tout pres
de la drogue au point de vente de facon a permettre a
lacheteur ou au consommateur d’en prendre un
exemplaire.

(2) Aux fins du paragraphe (1), les versions
anglaise et francaise des renseignements visés a la
division C.10.006(1)a)(iii)(G) n’ont pas a étre disponibles
de la méme facon.

(3) Le paragraphe (1) ne s’applique pas a la vente d’'une
drogue désignée qui figure a la sous-partie 1 de la partie 1
ou 2 de la Liste des drogues destinées aux importations et
aux ventes exceptionnelles par un pharmacien, conformé-
ment a une ordonnance, ou par un praticien.

26 Le paragraphe C.10.011(2) du méme reglement
est remplacé par ce qui suit :

(2) Le titulaire veille a ce que les renseignements soient
disponibles conformément au paragraphe (1) au moins
jusqu’a la date limite d’utilisation la plus tardive attribuée
a la drogue désignée qu’il a importée.
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27 The Regulations are amended by adding the
following after section C.10.011:

C.10.012 A person who holds an establishment licence
in respect of a drug shall not sell a designated drug set
out in Subpart 2 of Part 1 or 2 of the List of Drugs for
Exceptional Importation and Sale except to a practitioner,
a pharmacist, a hospital within the meaning of subsec-
tion C.01.020.1(4) or another person who holds an estab-
lishment licence in respect of a drug.

C.10.013 A pharmacist or a person working under a
pharmacist’s supervision shall not sell a designated drug
set out in Subpart 2 of Part 1 or 2 of the List of Drugs for
Exceptional Importation and Sale on a retail basis unless
the drug is inaccessible to the public before they sell it.

Extended Expiration Dates

C.10.014 The following definitions apply in this section
and in sections C.10.015 to C.10.021.

extended expiration date means, in respect of a speci-
fied lot or batch, the date set out in column 2 of the List of
Drugs with Extended Expiration Dates. (date limite d’uti-
lisation prolongée)

List of Drugs with Extended Expiration Dates means
the List of Drugs with Extended Expiration Dates that is
published by the Government of Canada on its website, as
amended from time to time. (Liste des drogues dont la
date limite d’utilisation est prolongée)

specified lot or batch means a lot or batch of a drug set
out in column 1 of the List of Drugs with Extended Expira-
tion Dates. (/ot ou un lot de fabrication inscrit)

C.10.015 (1) The Minister may add a lot or batch of
a drug to column 1 of the List of Drugs with Extended
Expiration Dates and a date to column 2 of that list in rela-
tion to the lot or batch only if

(a) a drug identification number has been assigned to
the drug under subsection C.01.014.2(1); and

(b) the Minister has reasonable grounds to believe that
(i) there is a shortage or risk of shortage of the drug,

(ii) a shortage of the drug, if it were to occur, could
present a risk of injury to human health, and

27 Le méme reéglement est modifié par adjonc-
tion, apres I’article C.10.011, de ce qui suit :

C.10.012 Le titulaire d'une licence d’établissement
concernant une drogue ne peut vendre une drogue dési-
gnée figurant a la sous-partie 2 des parties 1 ou 2 de la
Liste des drogues destinées aux importations et aux ventes
exceptionnelles qu’a un praticien, a un pharmacien, a un
hépital au sens du paragraphe C.01.020.1(4), ou a tout
autre titulaire d'une licence d’établissement concernant
une drogue.

C.10.013 Le pharmacien ou toute personne travaillant
sous la supervision de celui-ci ne peut vendre au détail une
drogue désignée figurant a la sous-partie 2 des parties 1 ou
2 de la Liste des drogues destinées aux importations et aux
ventes exceptionnelles sauf si la drogue est inaccessible au
public avant la vente.

Date limite d’utilisation prolongée

C.10.014 Les définitions qui suivent s’appliquent au pré-
sent article et aux articles C.10.015 a C.10.021.

date limite d’utilisation prolongée S’entend, a I’égard
d’un lot ou d’un lot de fabrication inscrit, de la date figu-
rant a la colonne 2 de la Liste des drogues dont la date
limite d’utilisation est prolongée. (extended expiration
date)

Liste des drogues dont la date limite d’utilisation est
prolongée Le document intitulé Liste des drogues dont
la date limite d’utilisation est prolongée, avec ses modi-
fications successives, publié par le gouvernement du
Canada sur son site Web. (List of Drugs with Extended
Expiration Dates)

lot ou lot de fabrication inscrit Le lot ou le lot de fabri-
cation d’'une drogue figurant a la colonne 1 de la Liste des
drogues dont la date limite d’utilisation est prolongée.
(specified lot or batch)

C.10.015 (1) Le ministre ne peut ajouter un lot ou un
lot de fabrication d’'une drogue a la colonne 1 de la Liste
des drogues dont la date limite d’utilisation est prolongée
et une date a la colonne 2 de la liste a I'égard de ce lot
ou lot de fabrication que si les conditions suivantes sont
réunies :

a) une identification numérique a été attribuée a la
drogue en application du paragraphe C.01.014.2(1);

b) il a des motifs raisonnables de croire :

(i) quil y a pénurie ou risque de pénurie de la
drogue,
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(iii) the lot or batch will comply with the specifica-
tions for that drug until at least the date to be added
to column 2.

(2) In subsection (1), specifications has the same mean-
ing as in section C.02.002.

C.10.016 Sections C.10.017 to C.10.021 apply in respect
of a specified lot or batch and its extended expiration date
if the following information is also set out in the List of
Drugs with Extended Expiration Dates:

(a) the drug’s brand name;

(b) the drug identification number assigned to the
drug;

(c) the name of the manufacturer of the drug;
(d) the expiration date of the lot or batch; and

(e) the date on which the Minister added the lot or
batch to that list.

C.10.017 Despite the definition expiration date in
subsection C.01.001(1), a reference to an expiration
date in the provisions of this Part — other than para-
graph C.10.016(d) — is, in respect of a specified lot or
batch, a reference to its extended expiration date

C.10.018 Subparagraphs C.01.004(1)(c)(v) and (3)(b)(vii)
and C.04.019(a)(vi) do not apply in respect of a specified
lot or batch.

C.10.019 Sections C.01.014 and C.08.003 do not apply in
respect of a specified lot or batch if its extended expiration
date is the only change in respect of the lot or batch that
relates to the information previously provided to the Min-
ister in connection with the drug.

C.10.020 (1) Within five days after the day on which a
specified lot or batch is added to the List of Drugs with
Extended Expiration Dates, the manufacturer to whom
a document was issued under subsection C.01.014.2(1)
that sets out the drug identification number assigned for
the drug shall notify any person who holds an establish-
ment licence and to whom they sold the lot or batch of its
extended expiration date.

(if) qu'une pénurie de la drogue, si elle survenait,
pourrait présenter un risque de préjudice a la santé
humaine,

(iii) que le lot ou le lot de fabrication de la drogue
demeurera conforme aux spécifications établies a
son égard au moins jusqu'a la date qu’il envisage
d’ajouter a la colonne 2.

(2) Au paragraphe (1), spécifications s’entend au sens
de l’article C.02.002.

C.10.016 Les articles C.10.017 a C.10.021 s’appliquent
a I'égard d’un lot ou d’un lot de fabrication inscrit et a
I’égard de la date limite prolongée lorsque les renseigne-
ments suivants figurent également sur la Liste des dro-
gues dont la date limite d’utilisation est prolongée :

a) la marque nominative de la drogue;
b) l'identification numérique attribuée a la drogue;
c) le nom du fabricant de la drogue;

d) la date limite d’utilisation du lot ou du lot de
fabrication;

e) la date a laquelle le ministre a ajouté lot ou le lot de
fabrication a cette liste.

C.10.017 Malgré la définition de date limite d’utilisa-
tion au paragraphe C.01.001(1), toute mention de la date
limite d’utilisation aux dispositions de la présente par-
tie — a I'exception de I’alinéa C.10.016d) —, vaut mention,
a I’égard d’un lot ou d’un lot de fabrication inscrit, de la
date limite d’utilisation prolongée.

C.10.018 Les sous-alinéas C.01.004(1)c)(v) et (3)b)(vii)
et C.04.019a)(vi) ne s’appliquent pas a I'égard d’un lot ou
d’un lot de fabrication inscrit.

C.10.019 Les articles C.01.014 et C.08.003 ne s’appliquent
pas aI’égard d’un lot ou d’un lot de fabrication inscrit si la
date limite d’utilisation prolongée est le seul changement
al’égard du lot ou du lot de fabrication qui se rapporte aux
renseignements déja présentés au ministre relativement
a la drogue.

C.10.020 (1) Dans les cinq jours suivant la date a
laquelle le lot ou le lot de fabrication inscrit est ajouté a la
Liste des drogues dont la date limite d’utilisation est pro-
longée, le fabricant a qui a été délivré le document prévu
au paragraphe C.01.014.2(1) qui indique l'identification
numérique attribuée a la drogue avise le titulaire d’'une
licence d’établissement a qui il a vendu le lot ou le lot de
fabrication de la date limite d’utilisation prolongée.
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(2) Any person who holds an establishment licence, who
has sold a specified lot or batch and who is notified of its
extended expiration date shall, within five days after the
day on which they are notified, notify any other person to
whom they sold the lot or batch of that date.

C.10.021 No person shall sell a specified lot or batch
after its extended expiration date.

28 The Regulations are amended by replacing
“designated drug” with “drug” in the following
provisions:

(a) the portion of paragraph C.10.006(1)(a)
before subparagraph (i);

(b) subparagraph C.10.006(1)(a)(ii);

(c) the portion of subpara-
graph C.10.006(1)(a)(iii) before clause (A);

(d) subparagraphs C.10.006(1)(a)(v) and (vi);
and

(e) paragraph C.10.006(1)(c).

Medical Devices Regulations

29 Section 43 of the Medical Devices Regulations’
is amended by adding the following after subsec-
tion (3):

(4) For greater certainty, subsection (3) does not remove
the requirement for the holder of a medical device licence
to post information under subsection 62.241(1).

30 The heading before section 62.21 and sec-
tions 62.21 and 62.22 of the Regulations are replaced
by the following:

Shortages and Discontinuation of Sale

62.21 The following definitions apply in this section and
in sections 62.22 to 62.25.

List of Medical Devices — Shortages and Discontinua-
tion of Sale means the List of Medical Devices — Short-
ages and Discontinuation of Sale that is published by the
Government of Canada on its website, as amended from
time to time. (Liste d’instruments médicaux — pénuries
et cessation de la vente)

specified medical device means a medical device that
belongs to a category of medical devices that is set out in

2 SOR/98-282

(2) Le titulaire d’'une licence d’établissement qui a vendu
le lot ou le lot de fabrication inscrit et qui a été avisé de
la date limite d’utilisation prolongée en avise toute autre
personne a qui il a vendu le lot ou le lot de fabrication,
dans les cing jours suivant la date de l'avis.

C.10.021 Il est interdit de vendre le lot ou le lot de fabri-
cation inscrit apres la date limite d’utilisation prolongée.

28 Dans les passages ci-aprés du méme regle-
ment, « drogue désignée » est remplacé par
« drogue » :

a) le passage de I’alinéa C.10.006(1)a) précédant
le sous-alinéa (i);

b) le sous-alinéa C.10.006(1)a)(ii);

c) le passage du sous-alinéa C.10.006(1)a)(iii)
précédant la division (A);

d) les sous-alinéas C.10.006(1)a)(v) et (vi);

e) I’alinéa C.10.006(1)c).

Reglement sur les instruments
meédicaux

29 L’article 43 du Réglement sur les instruments
médicaux’ est modifié par adjonction, aprés le
paragraphe (3), de ce qui suit :

(4) 1l est entendu que le paragraphe (3) n’a pas pour effet
de soustraire le titulaire de I’homologation d’'un instru-
ment médical a 'obligation d’afficher les renseignements
conformément au paragraphe 62.241(1).

30 L’intertitre précédant Darticle 62.21 et les
articles 62.21 et 62.22 du méme réglement sont
remplacés par ce qui suit :

Pénuries et cessation de la vente

62.21 Les définitions qui suivent s’appliquent au présent
article et aux articles 62.22 a 62.25.

instrument médical inscrit Instrument médical qui
appartient a une catégorie d’instruments médicaux figu-
rant sur la Liste d’instruments médicaux — pénuries et
cessation de la vente. (specified medical device)

Liste d’instruments médicaux — pénuries et cessation
de la vente Le document intitulé Liste d’instruments
médicaux — pénuries et cessation de la vente, avec ses
modifications successives, publié par le gouvernement

2 DORS/98-282
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the List of Medical Devices — Shortages and Discontinua-
tion of Sale. (instrument médical inscrit)

62.22 The Minister may add a category of medical
devices to the List of Medical Devices — Shortages and
Discontinuation of Sale only if the Minister has reason-
able grounds to believe that a shortage — or discontinua-
tion of sale in Canada — of any device that belongs to that
category, if it were to occur, could present a risk of injury
to human health.

62.221 (1) The manufacturer of a specified medical
device and, in the case of a Class I device, the importer of
the device shall each establish and maintain the following
documented procedures:

(a) documented procedures that will enable the manu-
facturer or importer to

(i) monitor their ability to meet demand for the
device in Canada, and

(ii) identify when shortages of the device occur; and

(b) documented procedures in respect of the posting of
information under sections 62.23 and 62.241.

(2) The manufacturer or importer, as the case may be,
shall provide the Minister, on request and in the manner
specified by the Minister, with a copy of the documented
procedures within 24 hours after the request is made or
within any longer period specified by the Minister.

31 (1) The portion of subsection 62.23(1) of the
Regulations before paragraph (b) is replaced by
the following:

62.23 (1) Subject to subsections (5) and (7), if a shortage
of a specified medical device exists or is likely to occur,
the manufacturer of the device and, in the case of a Class I
device, the importer of the device shall each post the fol-
lowing information in English and French on a website
that is operated for that purpose by a party with whom
His Majesty in right of Canada has entered into a contract
to make that information available to the public:

(a) the name and contact information of the manufac-
turer and, if the information is posted by the importer,
the name and contact information of the importer;

(2) Paragraph 62.23(1)(d) of the Regulations is
replaced by the following:

(d) the name of the device, including, if applicable, the
model name;

du Canada sur son site Web. (List of Medical Devices —
Shortages and Discontinuation of Sale)

62.22 Le ministre ne peut ajouter une catégorie d’ins-
truments médicaux a la Liste d’instruments médicaux —
pénuries et cessation de la vente que s’il a des motifs
raisonnables de croire qu'une pénurie — ou la cessation
de vente au Canada — de tout instrument appartenant a
cette catégorie, si elle survenait, elle pourrait présenter un
risque de préjudice a la santé humaine.

62.221 (1) Le fabricant d’'un instrument médical inscrit
et, s’agissant d’un instrument de classe I, I'importateur de
celui-ci doivent chacun établir et tenir a jour les procé-
dures écrites suivantes :

a) celles leur permettant :

(i) de surveiller leur capacité de répondre a la
demande pour l'instrument au Canada,

(ii) d’en détecter les pénuries lorsqu’elles se
produisent;

b) celles portant sur l'affichage des renseignements
visés aux articles 62.23 ou 62.241.

(2) Le fabricant ou I'importateur, selon le cas, fournit les
procédures écrites au ministre, sur demande et selon les
modalités précisées par celui-ci, au plus tard vingt-quatre
heures suivant la demande ou dans tout délai plus long
précisé par ce dernier.

31 (1) Le passage du paragraphe 62.23(1) du méme
réglement précédant I’alinéa b) est remplacé par
ce qui suit :

62.23 (1) Sous réserve des paragraphes (5) et (7), s'ily a
pénurie ou probabilité de pénurie d’un instrument médi-
cal inscrit, le fabricant de I'instrument ainsi que, dans le
cas d’un instrument de classe I, 'importateur de celui-ci
affichent chacun les renseignements ci-apres, en frangais
et en anglais, sur un site Web exploité a cette fin par un
contractant avec lequel Sa Majesté du chef du Canada a
conclu un contrat pour rendre ces renseignements dispo-
nibles au public :

a) les nom et coordonnées du fabricant et, siles rensei-
gnements sont affichés par I'importateur, les nom et
coordonnées de celui-ci;

(2) L’alinéa 62.23(1)d) du méme reéglement est
remplacé par ce qui suit :

d) le nom de l'instrument et, le cas échéant, celui du
modeéle;
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(3) Paragraph 62.23(1)(i) of the Regulations is
repealed.

(4) Subsections 62.23(2) to (9) of the Regulations
are replaced by the following:

(2) Subject to subsection (6), the manufacturer or
importer shall post the information

(a) if the manufacturer or importer anticipates that a
shortage will begin in more than six months, at least six
months before the day on which they anticipate it to
begin;

(b) if the manufacturer or importer anticipates that a
shortage will begin in six months or less, within five
days after the day on which they anticipate it; or

(c) if the manufacturer or importer did not anticipate
the shortage, within five days after the day on which
they become aware of it.

(3) If any of the information that was posted under sub-
section (1) changes, the manufacturer or importer shall
update that information on the website within two busi-
ness days after the day on which the manufacturer or
importer makes or becomes aware of the change.

(4) Within two business days after the day on which the
manufacturer is again able to meet the demand for the
specified medical device, the manufacturer or importer
shall post information on the website to that effect.

(5) The manufacturer or importer is not required to
post information on the website in respect of a specified
medical device if, within the applicable period referred
to in any of paragraph (2)(a) to (c), the manufacturer or
importer anticipates that the manufacturer will be able to
meet the demand for the device within 30 days after the
day on which the manufacturer or importer anticipated or
became aware of the shortage.

(6) Despite subsection (5), if the manufacturer or
importer subsequently concludes that the manufacturer
will be unable to meet the demand for the specified med-
ical device within the 30-day period, the manufacturer or
the importer shall post the information on the website
that is required under subsection (1) within five business
days after the day on which the manufacturer or importer
reaches that conclusion.

(7) This section does not apply in respect of a shortage of
a medical device that results from a decision by the manu-
facturer to discontinue its sale.

(3) L’alinéa 62.23(1)(i)) du méme reéglement est
abrogé.

(4) Les paragraphes 62.23(2) a (9) du méme reégle-
ment sont remplacés par ce qui suit :

(2) Sous réserve du paragraphe (6), le fabricant ou I'im-
portateur affiche les renseignements :

a) s’il prévoit que la pénurie débutera dans plus de six
mois, au moins six mois avant la date a laquelle il pré-
voit que la pénurie débutera;

b) s’il prévoit que la pénurie débutera dans six mois ou
moins, dans les cinq jours qui suivent la date ou il éta-
blit cette prévision;

c) s’il n’a pas prévu la pénurie, dans les cinq jours qui
suivent la date ot il en constate I'existence.

(3) En cas de changement des renseignements affichés
en application du paragraphe (1), le fabricant ou I'impor-
tateur les met a jour sur le site Web dans les deux jours
ouvrables suivant la date a laquelle il apporte ou constate
le changement.

(4) Dans les deuxjours ouvrables suivant la date a laquelle
le fabricant est de nouveau en mesure de répondre a la
demande pour l'instrument médical inscrit, le fabricant
ou I'importateur le signale sur le site Web.

(5) Le fabricant ou I'importateur n’est pas tenu d’afficher
les renseignements sur le site Web a 1'’égard de l'instru-
ment médical inscrit si, dans la période applicable visée
aux alinéas (2)a) a c), le fabricant ou I'importateur prévoit
que dans un délai de trente jours a compter de la date a
laquelle il a prévu la pénurie ou constaté son existence, le
fabricant sera en mesure de répondre a la demande pour
cet instrument.

(6) Malgré le paragraphe (5), s’il conclut par la suite que le
fabricant ne sera pas en mesure de répondre a la demande
dans cette période de trente jours, le fabricant ou I'impor-
tateur affiche les renseignements sur le site Web visé au
paragraphe (1) dans les cinq jours ouvrables suivant la
date a laquelle il parvient a cette conclusion.

(7) Le présent article ne s’applique pas a I'égard de la
pénurie d’'un instrument médical qui résulte de la décision
du fabricant d’en cesser la vente.
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32 Sections 62.24 and 62.25 of the Regulations are
replaced by the following:

62.24 (1) Despite section 62.23, the manufacturer of a
specified medical device may permit the importer of the
device to post the information that is required under that
section on the manufacturer’s behalf if the information
that the manufacturer and importer must post is identical.

(2) The manufacturer shall notify the Minister, in the
manner specified by the Minister, if the manufacturer
has permitted the importer to post the information on the
manufacturer’s behalf.

62.241 (1) Subject to subsection (5), if the manufac-
turer of a specified medical device or, in the case of a
Class I device, the importer of the device decides to dis-
continue the sale of the device in Canada, the manu-
facturer or importer shall post the following informa-
tion in English and French on the website referred to in
subsection 62.23(1):

(a) the name and contact information of the manufac-
turer and, if the information is posted by the importer,
the name and contact information of the importer;

(b) in the case of a licensed device, the medical device
licence number;

(c¢) in the case of a device for which the manufacturer
holds an authorization issued under section 68.12, the
authorization number;

(d) the identifier of the device, including the identifier
of any medical device that is part of a system, test Kkit,
medical device group, medical device family or medical
device group family;

(e) the name of the device, including, if applicable, the
model name;

(f) a description of the device and of its packaging and
an indication of whether it is a single-use device; and

(g) the reason for the discontinuation of sale.

(2) For greater certainty, subsection (1) does not remove
the requirement for

(a) a manufacturer that is the holder of a medical
device licence to inform the Minister under subsec-
tion 43(3); or

(b) a manufacturer that is the holder of an authoriza-
tion issued under section 68.12 to inform the Minister
under section 68.25.

32 Les articles 62.24 et 62.25 du méme reglement
sont remplacés par ce qui suit :

62.24 (1) Malgré l'article 62.23, le fabricant d’un instru-
ment médical inscrit peut confier a I'importateur de I'ins-
trument le soin d’afficher, en son nom, les renseignements
visés a cet article si les renseignements que chacun d’eux
doit afficher sont identiques.

(2) S’il confie a I'importateur le soin d’afficher les rensei-
gnements en son nom, le fabricant en avise le ministre
selon les modalités précisées par ce dernier.

62.241 (1) Sous réserve du paragraphe (5), sile fabricant
d’un instrument médical inscrit ou, s’agissant d’un instru-
ment de classe I, 'importateur de I'instrument décide de
cesser la vente de l'instrument au Canada, il affiche les
renseignements ci-apres, en francais et en anglais, sur le
site Web visé au paragraphe 62.23(1) :

a) les nom et coordonnées du fabricant et, si les rensei-
gnements sont affichés par I'importateur, les nom et
coordonnées de celui-ci;

b) s’agissant d'un instrument homologué, son numéro
d’homologation;

c¢) s’agissant d'un instrument pour lequel le fabricant
est titulaire d’une autorisation délivrée au titre de I’ar-
ticle 68.12, le numéro de 'autorisation;

d) l'identificateur de l'instrument, y compris celui de
tout instrument médical faisant partie d'un systéme,
d’'une trousse d’essai, d'un ensemble d’instruments,
d’'une famille d’instruments ou d’une famille d’en-
sembles d’instruments;

e) le nom de l'instrument et, le cas échéant, celui du
modéle;

f) la description de l'instrument et de son emballage
ainsi qu'une mention indiquant s’il s’agit ou non d'un
instrument a usage unique;

g) la raison de la cessation de la vente.

(2) Il est entendu que le paragraphe (1) n’a pas pour effet
de soustraire le fabricant aux obligations suivantes :

a) s’agissant du titulaire de '’homologation d'un ins-
trument médical, informer le ministre conformément
au paragraphe 43(3);

b) s’agissant du titulaire d’'une autorisation délivrée au
titre de l’article 68.12, informer le ministre conformé-
ment a l'article 68.25.
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(3) The manufacturer or importer shall post the
information

(a) if the manufacturer or importer decides to discon-
tinue the sale of the device in more than 12 months, at
least 12 months before the day on which they will dis-
continue its sale; and

(b) if the manufacturer or importer decides to discon-
tinue the sale of the device in 12 months or less, within
five days after the day on which they make that
decision.

(4) If any of the information that was posted under sub-
section (1) changes, the manufacturer or importer shall
update that information on the website within five busi-
ness days after the day on which the manufacturer or
importer makes or becomes aware of the change.

(5) The manufacturer or importer is not required to post
information on the website in respect of a specified med-
ical device if the manufacturer

(a) is also the manufacturer of a new version of the
device that is compatible with all of the components,
parts and accessories of the device; and

(b) is able to meet the demand for the new version of
the device.

62.25 The Minister shall ensure that a hyperlink to the
website referred to in subsection 62.23(1) is on the Gov-
ernment of Canada website.

33 (1) Paragraph 62.26(1)(a) of the French version
of the Regulations is replaced by the following:

a) il y a pénurie ou risque de pénurie de I'instrument;

(2) Paragraph 62.26(1)(b) of the Regulations is
replaced by the following:

(b) a shortage of the device, if it were to occur, could
present a risk of injury to human health;

(3) Subparagraphs 62.26(1)(c)(i) to (iii) of the
French version of the Regulations are replaced by
the following:

(i) Pexistence d’'une pénurie ou d’un risque de pénu-
rie de I'instrument,

(ii) la raison d’'une pénurie ou d’un risque de pénu-
rie de I'instrument,

(iii) leseffets réels ou potentiels surla santé humaine
d’une pénurie de I'instrument,

(3) Le fabricant ou affiche les

renseignements :

I'importateur

a) s’il décide de cesser la vente de I'instrument dans
plus de douze mois, au moins douze mois avant la date
de la cessation;

b) s’il décide de cesser la vente de I'instrument dans
douze mois ou moins, dans les cinq jours qui suivent la
date a laquelle il prend cette décision.

(4) En cas de changement des renseignements affichés
en application du paragraphe (1), le fabricant ou I'impor-
tateur les met a jour sur le site Web dans les cing jours
ouvrables suivant la date a laquelle il apporte ou constate
le changement.

(5) Le fabricant ou I'importateur n’est pas tenu d’afficher
les renseignements sur le site Web a 1'’égard de l'instru-
ment médical inscrit si le fabricant remplit a la fois les
conditions suivantes :

a) il est également le fabricant de la nouvelle version
de cet instrument qui est compatible avec tous ses
autres composantes, parties et accessoires;

b) il est en mesure de répondre a la demande pour la
nouvelle version de cet instrument.

62.25 Le ministre veille & ce qu'un hyperlien menant au
site Web visé au paragraphe 62.23(1) figure sur le site Web
du gouvernement du Canada.

33 (1) L’alinéa 62.26(1)a) de la version francaise
du méme reéglement est remplacé par ce qui suit :

a) il y a pénurie ou risque de pénurie de I'instrument;

(2) L’alinéa 62.26(1)b) du méme reglement est
remplacé par ce qui suit :

b) une pénurie de I'instrument, si elle survenait, pour-
rait présenter un risque de préjudice ala santé humaine;

(3) Les sous-alinéas 62.26(1)c)(1) a (iii) de la ver-
sion francaise du méme réglement sont rempla-
cés par ce qui suit :

(i) Pexistence d’'une pénurie ou d’un risque de pénu-
rie de I'instrument,

(ii) la raison d’'une pénurie ou d’un risque de pénu-
rie de I'instrument,

(iii) leseffets réels ou potentiels surla santé humaine
d’une pénurie de I'instrument,
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(4) Paragraph 62.26(1)(c) of the Regulations is
amended by striking out “or” at the end of sub-
paragraph (iii) and by replacing subparagraph
(iv) with the following:

(iv) measures that could be taken to prevent or miti-
gate shortage risks associated with the device, or

(v) measures that could be taken to mitigate the
impacts of a shortage of the device; and

(5) Subsection 62.26(2) of the Regulations is
replaced by the following:

(2) The manufacturer, importer or distributor shall pro-
vide the requested information in the time and manner
specified by the Minister.

34 (1) The portion of section 62.27 of the Regula-
tions before the first definition is replaced by the
following:

62.27 The following definitions apply in this section and
in sections 62.28 to 62.321.

(2) The definition designated medical device in sec-
tion 62.27 of the Regulations is replaced by the
following:

designated medical device means a medical device that
is set out in the List of Medical Devices for Exceptional
Importation and Sale. (instrument médical désigné)

35 Section 62.28 of the Regulations is amended by
striking out “and” at the end of paragraph (a) and
by replacing paragraph (b) with the following:

(b) ashortage of the device referred to in paragraph (a),
if it were to occur, could present a risk of injury to
human health;

(c) the device to be added to that list can be substituted
for the device referred to in paragraph (a); and

(d) the device to be added to that list is authorized to be
sold by a regulatory agency within its jurisdiction or, if
the sale of the device is not required to be authorized by
a regulatory agency within its jurisdiction, the device
complies with the applicable legal requirements within
its jurisdiction.

(4) Le sous-alinéa 62.26(1)c)(iv) du méme regle-
ment est remplacé par ce qui suit :

(iv) les mesures qui pourraient étre prises afin de
prévenir ou d’atténuer les risques de pénurie liés a
I'instrument,

(v) les mesures qui pourraient étre prises afin
d’atténuer les répercussions d’une pénurie de
I'instrument;

(5) Le paragraphe 62.26(2) du méme réglement est
remplacé par ce qui suit :

(2) Le fabricant, I'importateur ou le distributeur fournit
les renseignements demandés au ministre selon les moda-
lités — de temps ou autres — précisées par ce dernier.

34 (1) Le passage de l’article 62.27 du méme regle-
ment précédant la premieére définition est rem-
placé par ce qui suit :

62.27 Les définitions qui suivent s’appliquent au présent
article et aux articles 62.28 4 62.321.

(2) La définition de instrument médical désigné a
Particle 62.27 du méme réglement est remplacée
par ce qui suit :

instrument médical désigné Instrument médical figu-
rant sur la Liste d’instruments médicaux destinés aux
importations et aux ventes exceptionnelles. (designated
medical device)

35 L’alinéa 62.28b) du méme reéglement est rem-
placé par ce qui suit :

b) une pénurie de I'instrument visé a ’alinéa a), si elle
survenait, pourrait présenter un risque de préjudice a
la santé humaine;

c) l'instrument qu’il envisage d’ajouter a cette liste
peut remplacer celui visé a 'alinéa a);

d) la vente de l'instrument qu’il envisage d’ajouter a
cette liste est autorisée par un organisme de réglemen-
tation sur le territoire relevant de sa compétence ou,
s’agissant d’'un instrument dont la vente n’a pas a étre
autorisée par un organisme de réglementation sur le
territoire relevant de sa compétence, l'instrument
satisfait aux exigences légales qui s’appliquent sur le
territoire d’un tel organisme.
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36 (1) The portion of paragraph 62.29(a) of the
Regulations before subparagraph (i) is replaced
by the following:

62.29 Despite sections 21 and 26, the holder of an estab-
lishment licence may import a designated medical device
if the following conditions are met:

(a) the holder provides the Minister, in the manner
specified by the Minister and not later than the fifth
business day before the day on which the designated
medical device is imported, with a notification that
contains the following information:

(2) Paragraph 62.29(b) of the Regulations is
repealed.

(3) The portion of paragraph 62.29(c) of the Regu-
lations before subparagraph (i) is replaced by the
following:

(c) the following information in respect of the device is
set out in the List of Medical Devices for Exceptional
Importation and Sale:

(4) Subparagraphs 62.29(c)(i) to (iii) of the Eng-
lish version of the Regulations are replaced by the
following:

(i) the device’s name,
(ii) the device’s class,
(iii) the name of the device’s manufacturer,

(5) Subparagraphs 62.29(c)(v) and (vi) of the Regu-
lations are replaced by the following:

(v) the name of the regulatory agency referred to in
paragraph 62.28(d),

(vi) the maximum limit for the total number of units
of the device that the holder may import, if applic-
able, and

(vii) the date after which the device may no longer
be imported;

(6) Paragraphs 62.29(d) and (e) of the Regulations
are replaced by the following:

(d) the total number of units of the device that the
holder imports does not exceed the maximum limit
referred to in subparagraph (c)(vi), if applicable;

(e) the deviceisimported on or before the date referred
to in subparagraph (c)(vii); and

36 (1) Le passage de l’alinéa 62.29a) du méme
réglement précédant le sous-alinéa (i) est rem-
placé par ce qui suit :

62.29 Malgréles articles 21 et 26, le titulaire d'une licence
d’établissement peut importer un instrument médical
désigné si les exigences suivantes sont respectées :

a) il fournit au ministre, selon les modalités précisées
par celui-ci, au plus tard le cinquieme jour ouvrable
précédant la date de l'importation de linstrument
médical désigné, un avis contenant les renseignements
suivants :

(2) L’alinéa 62.29b) du méme réglement est abrogé.

(3) Le passage de l’alinéa 62.29¢) du méme regle-
ment précédant le sous-alinéa (i) est remplacé
par ce qui suit :

c) les renseignements ci-apreés concernant l'instru-
ment médical désigné figurent sur la Liste d’instru-
ments médicaux destinés aux importations et aux
ventes exceptionnelles :

(4) Les sous-alinéas 62.29¢)(i) a (iii) de la version
anglaise du méme réglement sont remplacés par
ce qui suit :

(i) the device’s name,

(ii) the device’s class,

(iii) the name of the device’s manufacturer,

(5) Les sous-alinéas 62.29¢)(v) et (vi) du méme
réglement sont remplacés par ce qui suit :

(v) le nom de l'organisme de réglementation visé a
I’'alinéa 62.28d),

(vi) la limite maximale de la quantité totale de I'ins-
trument que le titulaire peut importer, le cas échéant,

(vii) la date aprés laquelle il ne peut plus étre
importé;

(6) Les alinéas 62.29d) et €) du méme reglement
sont remplacés par ce qui suit :

d) le nombre total d’'unités de I'instrument que le titu-
laire importe n’excéde pas la limite maximale visée au
sous-alinéa c)(vi), le cas échéant;

e) Iinstrument est importé a la date visée au sous-ali-
néa c)(vii) ou avant cette date;
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37 Section 62.3 of the Regulations is replaced by
the following:

62.3 Sections 21.1 and 21.2 do not apply in respect of
the importation of a designated medical device under
section 62.29.

38 The Regulations are amended by adding the
following after section 62.31:

62.311 (1) No person shall sell a designated medical
device that is intended to be sold to the general pub-
lic on a retail basis unless the information referred to in
clause 62.29(a)(ii)(E) is available in English and French to
the purchaser or consumer of the device in any of the fol-
lowing manners:

(a) the information accompanies the device;

(b) the information is provided in writing to the pur-
chaser or consumer at the time of sale;

(c) in the case where the device is available for sale in
an open self-selection area, copies of the information
are placed adjacent to the device in the area in a man-
ner that permits the purchaser or consumer to take
one.

(2) For the purposes of subsection (1), the English
and French versions of the information referred to in
clause 62.29(a)(ii)(E) need not be available in the same
manner.

39 Subsection 62.32(2) of the Regulations is
replaced by the following:

(2) Subject to subsection (3), the holder shall ensure that
the information is available in accordance with subsec-
tion (1) until at least the latest expiry date of the desig-
nated medical devices that they imported.

40 The Regulations are amended by adding the
following after section 62.32:

62.321 If the holder of an establishment licence receives
or becomes aware of the following information, in respect
of a designated medical device that they imported under
section 62.29, the holder shall notify the Minister, in the
manner specified by the Minister, no later than 72 hours
after they receive or become aware of the information,
whichever occurs first:

(a) information to the effect that the device is not
authorized to be sold by the regulatory agency referred
to in paragraph 62.28(d); or

(b) if the sale of the device is not required to be author-
ized by the regulatory agency referred to in para-
graph 62.28(d), information to the effect that the device

37 L’article 62.3 du méme réglement est remplacé
par ce qui suit :

62.3 Les articles 21.1 et 21.2 ne s’appliquent pas a ’égard
del'importation d’un instrument médical désigné en vertu
de Particle 62.29.

38 Le méme reéglement est modifié par adjonc-
tion, apres P’article 62.31, de ce qui suit :

62.311 (1) Il est interdit de vendre au détail un instru-
ment médical désigné qui est destiné a la vente au grand
public & moins que les renseignements visés a la divi-
sion 62.29a)(ii)(E) soient mis a la disposition de I'acheteur
ou du consommateur en anglais et en francais de I'une des
facons suivantes :

a) ils accompagnent I'instrument;

b) ils sont fournis par écrit a I’acheteur ou au consom-
mateur au moment de la vente;

c) dans le cas ou I'instrument est disponible a la vente
a un point de vente libre-service, les renseignements
sont placés tout prés de 'instrument de fagon a per-
mettre a I’'acheteur ou au consommateur d’en prendre
un exemplaire.

(2) Auxfinsduparagraphe(1),lesversionsanglaiseetfran-
caise des renseignements visés a la division 62.29a)(ii)(E)
n’ont pas a étre disponibles de la méme maniere.

39 Le paragraphe 62.32(2) du méme reglement est
remplacé par ce qui suit :

(2) Sous réserve du paragraphe (3), le titulaire veille a ce
que les renseignements soient disponibles conformément
au paragraphe (1) au moins jusqu’a la date de péremption
la plus tardive attribuée aux instruments médicaux dési-
gnés qu’il a importés.

40 Le méme reéglement est modifié par adjonc-
tion, apres P’article 62.32, de ce qui suit :

62.321 Le titulaire d’une licence d’établissement qui
recoit communication ou prend connaissance des ren-
seignements ci-apres a ’égard d’un instrument médical
désigné qu’il a importé en vertu de I'article 62.29 en avise
le ministre, selon les modalités précisées par celui-ci, au
plus tard soixante-douze heures apreés en avoir recu com-
munication ou en avoir pris connaissance, selon la pre-
miére des deux éventualités & survenir :

a) la vente de I'instrument n’est pas autorisée par I'or-
ganisme de réglementation visé a ’alinéa 62.28d);

b) s’agissant d’'un instrument dont la vente n’a pas a
étre autorisée par 'organisme de réglementation visé a
l’alinéa 62.28d), il peut ne pas satisfaire aux exigences
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may not meet the applicable legal requirements within
its jurisdiction.

41 The heading before section 68.25 of the Regula-
tions is replaced by the following:

Discontinuation of Sale

42 Section 68.25 of the Regulations is renumbered
as subsection 68.25(1) and is amended by adding
the following:

(2) For greater certainty, subsection (1) does not remove
the requirement for the holder to post information under
subsection 62.241(1).

43 The Regulations are amended by replacing
“designated medical device” with “device” in the
following provisions:

(a) the portion of paragraph 62.29(a) before sub-
paragraph (i);

(b) the portion of subparagraph 62.29(a)(ii)
before clause (A); and

(c) subparagraphs 62.29(a)(iv) and (v).

44 The English version of the Regulations is
amended by replacing “discontinuance” with
“discontinuation” in the following provisions:

(a) subsection 43(3); and

(b) subsection 68.25(1).

Regulations Amending the
Food and Drug Regulations
(Interim Order Respecting the
Importation, Sale and
Advertising of Drugs for Use in
Relation to COVID-19)

45 Paragraph 20(b) of the Regulations Amending
the Food and Drug Regulations (Interim Order
Respecting the Importation, Sale and Advertis-
ing of Drugs for Use in Relation to COVID-19)* is
replaced by the following:

(b) sections C.01.004 to C.01.011, C.01.014.9,
C.01.014.92, C.01.017 and C.01.019, subsec-
tion C.01.020(1) and sections C.01.020.1, C.01.040.3 to
C.01.053, C.01.064 to C.01.069 and C.01.401;

3 SOR/2021-45

légales qui s’appliquent sur le territoire d’un tel
organisme.

41 L’intertitre précédant l’article 68.25 du méme
réglement est remplacé par ce qui suit :

Cessation de la vente

42 L’article 68.25 du méme reéglement devient le
paragraphe 68.25(1) et est modifié par adjonction
de ce qui suit :

(2) Il est entendu que le paragraphe (1) n’a pas pour effet
de soustraire le titulaire a 'obligation d’afficher les rensei-
gnements conformément au paragraphe 62.241(1).

43 Dans les passages ci-aprés du méme regle-
ment, « instrument médical désigné » est rem-
placé par « instrument » :

a) le passage de l’alinéa 62.29a) précédant le
sous-alinéa (i);

b) le passage du sous-alinéa 62.29a)(ii) précé-
dant la division (A);

c) les sous-alinéas 62.29a)(iv) et (v).

44 Dans les passages ci-aprés de la version
anglaise du méme reglement, « discontinuance »
est remplacé par « discontinuation » :

a) le paragraphe 43(3);

b) le paragraphe 68.25(1).

Reglement modifiant le
Reglement sur les aliments et
drogues (Arrété d'urgence
concernant l'importation, la
vente et la publicité de drogues
a utiliser relativement a la
COVID-19)

45 L’alinéa 20b) du Reéglement modifiant le
Réglement sur les aliments et drogues (Arrété
d’urgence concernant Uimportation, la vente et
la publicité de drogues a utiliser relativement a
la COVID-19)* est remplacé par ce qui suit :

(b) les articles C.01.004 a C.01.011, C.01.014.9,
C.01.014.92, C.01.017 et C.01.019, le paragra-
phe C.01.020(1) et les articles C.01.020.1, C.01.040.3 a
C.01.053, C.01.064 4 C.01.069 et C.01.401;.

3 DORS/2021-45
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Coming into Force

46 (1) Subject to subsections (2) and (3), these
Regulations come into force on the day that, in
the sixth month after the month in which they are
published in the Canada Gazette, Part 1II has the
same calendar number as the day on which they
were published, or, if that sixth month has no day
with that number, the last day of that sixth month.

(2) Subsections 4(2) and 5(1) and sections 9, 29 to
32 and 42 come into force on the first anniversary
of the day on which these Regulations are pub-
lished in the Canada Gazette, Part I11.

(3) Subsection 5(2) and section 6 come into force
on the day that, in the eighteenth month after the
month in which they are published in the Canada
Gazette, Part II has the same calendar number as
the day on which they were published, or, if that
eighteenth month has no day with that number,
the last day of that eighteenth month.

Entrée en vigueur

46 (1) Sous réserve des paragraphes (2) et (3), le
présent reglement entre en vigueur le jour qui,
dans le sixiéme mois suivant le mois de sa publi-
cation dans la Partie II de la Gazette du Canada,
porte le méme quantieéme que le jour de sa publi-
cation ou, a défaut de quantieme identique, le
dernier jour de ce sixiéme mois.

(2) Les paragraphes 4(2) et 5(1) et les articles 9,
29 a 32 et 42 entrent en vigueur au premier anni-
versaire de leur publication dans la Partie II de la
Gazette du Canada.

(3) Le paragraphe 5(2) et l’article 6 entrent en
vigueur le jour qui, dans le dix-huitiéme mois
suivant le mois de sa publication dans la Partie
II de la Gazette du Canada, porte le méme quan-
tieme que le jour de sa publication ou, a défaut de
quantieme identique, le dernier jour de ce dix-
huitiéme mois.
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Regulations Amending the Firearms
Licences Regulations

Statutory authority
Firearms Act

Sponsoring department
Department of Public Safety and Emergency
Preparedness

REGULATORY IMPACT ANALYSIS
STATEMENT

(This statement is not part of the Regulations.)

Issues

The application of the Firearms Act and its regulations
relies on understanding a firearm’s classification. Cur-
rently, however, there is no obligation for businesses that
import or manufacture firearms to share technical speci-
fications with the Canadian Firearms Program (CFP) to
conduct a technical assessment, which may inform an
opinion of the classification, or to otherwise account for
the firearms entering the Canadian market. Therefore,
there is a possibility that firearms could be brought to
market without being properly assessed, which has conse-
quences for how they are controlled (e.g. licence require-
ments, storage requirements).

For example, if restricted or prohibited firearms are mis-
taken as non-restricted upon entering the Canadian mar-
ket, there are immediate public safety risks. Licensed indi-
viduals may not have the appropriate privileges associated
with their licence, or have the appropriate transportation
authorizations to handle those firearms.

Equally, there are costs associated with finding, recover-
ing and destroying such firearms to government, indus-
try, and individual Canadians who have purchased a
restricted or prohibited firearm that has been mistaken as
non-restricted.

Background

There are three classifications of firearms in Canada that
are set out in subsection 84(1) of the Criminal Code (the
Code): non-restricted, restricted, and prohibited. Part III
of the Code and its Regulations Prescribing Certain

Reglement modifiant le Reglement sur les
permis d’armes a feu

Fondement législatif
Loi sur les armes a feu

Ministére responsable
Ministere de la Sécurité publique et de la Protection
civile

RESUME DE L'ETUDE D'IMPACT DE LA
REGLEMENTATION

(Le présent résumé ne fait pas partie du Reglement.)

Enjeux

L’application de la Loi sur les armes a feu et de ses regle-
ments repose sur la compréhension de la classification
d’une arme a feu. Toutefois, a 'heure actuelle, les entre-
prises qui importent ou fabriquent des armes a feu n’ont
aucune obligation de demander une évaluation technique
aupres du Programme canadien des armes a feu (PCAF)
pour aider a identifier 'arme a feu, ce qui peut informer
une opinion sur la classification ou rendre compte autre-
ment des armes a feu qui entrent sur le marché canadien.
Par conséquent, il est possible que des armes a feu soient
mises en marché sans étre bien identifiées, et sans que
l'on sache comment les controler (par exemple permis,
entreposage, autres exigences réglementaires).

Par exemple, si des armes a feu a autorisation restreinte
ou prohibées sont percues comme étant des armes a feu
sans restriction a leur entrée sur le marché canadien,
cela pose immédiatement des risques pour la sécurité
publique. Les personnes titulaires d'un permis peuvent ne
pas avoir les priviléges appropriés associés a leur permis
ou les autorisations de transport requises pour manipuler
ces armes a feu.

De méme, des cofits sont associés a la recherche, au recou-
vrement et a la destruction de telles armes a feu pour le
gouvernement, I'industrie et les Canadiens qui ont acheté
une arme a feu a autorisation restreinte ou prohibée qui
a été incorrectement jugée comme étant sans restriction.

Contexte

Au Canada, trois catégories d’armes a feu sont décrites au
paragraphe 84(1) du Code criminel (le Code) : sans res-
triction, a autorisation restreinte et prohibées. La Par-
tie ITI du Code et le Reglement désignant des armes a feu,
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Firearms and Other Weapons, Components and Parts of
Weapons, Accessories, Cartridge Magazines, Ammuni-
tion and Projectiles as Prohibited or Restricted establish
the legal framework governing the classification of fire-
arms in Canada.

The Firearms Act governs the acquisition, storage and
transportation of firearms, including requirements
specific to each classification. The Firearms Act estab-
lishes the offices of Commissioner of Firearms, Registrar
of Firearms and Chief Firearms Officers (CFO), each with
specific roles and responsibilities. Pursuant to the Fire-
arms Act, the Registrar is responsible for establishing
and maintaining the Canadian Firearms Registry and for
the day-to-day operation of that registry. All restricted or
prohibited firearms in a business’s inventory need to be
registered.

The Royal Canadian Mounted Police (RCMP) CFP sup-
ports the work of the Registrar, the verifiers network, and
CFOs, and more generally the administration of the Act
and Part III of the Code. The RCMP maintains an admin-
istrative database in which the CFP’s technical assess-
ments of firearms are recorded to assist regulators, law
enforcement, and industry with the identification of fire-
arms, supporting the appropriate acquisition, storage and
transportation of the different classes of firearms.

Firearms entering the retail market do so from two
sources — importation and domestic manufacturing. All
domestic firearms manufacturers and importers operate
under a business licence issued by a Chief Firearms Offi-
cer. In addition to complying with the Firearms Act and
associated regulations, businesses must operate in
accordance with the conditions attached to their licence.
Non-compliance with licensing conditions may lead to
compliance and enforcement activities, such as the busi-
ness licence being revoked.

Domestic manufacturers

Domestic manufacturers typically assess the classifica-
tion of a firearm they are manufacturing via two methods.
Businesses, in many cases, are proactive and work with
the CFP well in advance of manufacturing to ensure that
the firearms they propose to manufacture will receive a
technical assessment that will support the business in sell-
ing them to the intended end user (e.g. only non-restricted
firearms may be used for hunting). A business may alter a
firearm’s design to ensure the desired outcome is achieved
through this process.

armes, éléments ou piéces darmes, accessoires, char-
geurs, munitions et projectiles comme étant prohibés ou
a autorisation restreinte définissent le cadre 1égislatif qui
régit la classification des armes a feu au Canada.

La Loi sur les armes a feu régit 'acquisition, I’entreposage
et le transport des armes a feu et prévoit notamment des
exigences propres a chaque catégorie. La Loi sur les armes
a feu établit les bureaux du commissaire aux armes a feu,
du directeur de 'enregistrement des armes a feu (ci-apres
« le directeur ») et des contrdleurs des armes a feu (CAF),
chacun ayant des roles et des responsabilités précises. En
vertu de la Lot sur les armes a feu, le directeur est respon-
sable de la constitution et de la tenue du Registre cana-
dien des armes a feu et du fonctionnement quotidien de
ce registre. Toutes les armes a feu a autorisation restreinte
ou prohibées figurant dans l'inventaire d’'une entreprise
doivent étre enregistrées.

Le Programme canadien des armes a feu (PCAF) de la
Gendarmerie royale du Canada (GRC) appuie le travail
du directeur, le réseau de vérificateurs, et les CAF et, plus
généralement, application de la Lot sur les armes a feu et
de la Partie ITI du Code criminel. La GRC tient une base de
données administrative dans laquelle les évaluations tech-
niques des armes a feu du PCAF sont enregistrées et aide
les organismes de réglementation et les organismes d’ap-
plication de la loi a identifier les armes a feu, en appuyant
l’acquisition, ’entreposage et le transport appropriés des
différentes catégories d’armes a feu.

Les armes a feu qui entrent sur le marché de détail le font
de deux facons : I'importation et la fabrication au pays.
Tous les fabricants et importateurs d’armes a feu natio-
naux exercent leurs activités aux termes dun permis
d’entreprise délivré par le contréleur des armes a feu. En
plus de se conformer a la Loi sur les armes a feu et aux
reglements connexes, les entreprises doivent exercer leurs
activités conformément aux conditions imposées par leur
permis. La non-conformité a 1’égard des conditions du
permis peut entrainer la révocation du permis d’entre-
prise ou d’autres sanctions.

Fabricants canadiens

Les fabricants canadiens évaluent généralement la clas-
sification d’'une arme a feu qu’ils fabriquent selon deux
méthodes. Dans de nombreux cas, les entreprises agissent
de facon proactive et collaborent avec le PCAF bien avant
la fabrication, afin de s’assurer que les armes a feu qu’elles
proposent de fabriquer feront 'objet d’'une évaluation
technique qui permettra a l'entreprise de les vendre a
I'utilisateur final visé (par exemple seules les armes a feu
sans restriction peuvent étre utilisées pour la chasse). Une
entreprise peut modifier la conception d’'une arme a feu
pour s’assurer qu’elle recoit le résultat souhaité d’'une éva-
luation technique.
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Domestic manufacturers may also rely on the National
Verifiers Network, coordinated by the CFP. Verifiers are
either independent contractors or in-house employees
of firearms firms who are accredited by the CFP to act as
verifiers. Verifiers provide opinions and information on
firearms, including their classification, to firearms busi-
nesses. They are trained and supported by the CFP. The
Firearms Registration Certificate Regulations provide
that any application for a registration certificate for a
restricted or prohibited firearm must be accompanied by
evidence that the information submitted about the fire-
arm in support of the application has been confirmed by
an approved verifier.

These two methods assist in facilitating technical assess-
ments of firearms before they enter the Canadian market.

Firearms importers

Imports account for the majority of firearms that enter the
Canadian market. Firearms are controlled goods under
the Export and Import Permits Act (EIPA), which is
administered by Global Affairs Canada (GAC). Firearms,
with the exception of shotguns, are imported under two
different scenarios.

GAC requires an import permit for any firearm, regard-
less of classification, that is being imported for “work-
ing” end use (e.g. police, military, movie-theatrical, or
research and development). However, GAC applies a risk-
based approach and does not require an import permit
for any non-restricted or restricted firearm that is being
imported for sporting end uses (i.e. for commercial resale
to licensed individuals).

For sporting end uses (e.g. hunting, sport shooting), an
import permit is not required; however, those firearms
require an International Importation Certificate in order
to have them exported from their source country. These
certificates require the importer to provide sufficient
details about the firearm, and the end use, for GAC to
assess the certificate application. If there are outstand-
ing questions about a firearm’s classification, GAC may
request additional information, consult with the CFP and
may allow the importation of a sample of firearms for the
purpose of technical assessment.

When a shipment of firearms arrives at the border, the
Canada Border Services Agency (CBSA) determines if it
may enter Canada. This includes determining whether the
firearms have been accurately described on the import
documentation and whether an import permit is required.

Les fabricants canadiens peuvent également utiliser les
services du Réseau national des vérificateurs des armes a
feu, coordonné par le PCAF. Les vérificateurs sont soit des
entrepreneurs indépendants, soit des employés internes
d’entreprises d’armes a feu autorisées par le PCAF a agir a
titre de vérificateurs. Les vérificateurs fournissent des opi-
nions et des renseignements sur les armes a feu, y compris
leur classification, aux entreprises d’armes a feu. Ils sont
formés et appuyés par le PCAF. Le Réglement sur les cer-
tificats d’enregistrement d’'armes a feu prévoit que toute
demande de certificat d’enregistrement d’'une arme a feu a
autorisation restreinte ou prohibée doit étre accompagnée
d’une preuve que les renseignements fournis a ’appui de
la demande ont été confirmés par un vérificateur autorisé.

Ces deux méthodes facilitent 1’évaluation technique
des armes a feu classifiées avant d’entrer sur le marché
canadien.

Importateurs d’armes a feu

Les importations représentent la majorité des armes a
feu qui entrent sur le marché canadien. Les armes a feu
sont des marchandises contrélées en vertu de la Lot sur
les licences d’exportation et d'importation (LLEI), qui est
appliquée par Affaires mondiales Canada (AMC). Il existe
deux scénarios selon lesquels les armes a feu, a 'exception
des fusils de chasse, sont importées.

AMC exige un permis d’importation pour toute arme a
feu, peu importe sa classification, qui est importée a des
fins « professionnelles » (par exemple police, militaire,
cinéma ou recherche et développement). Toutefois, AMC
applique une approche axée sur le risque et n’exige pas
de permis d’importation pour les armes a feu sans restric-
tion ou a autorisation restreinte importées pour un usage
sportif (c’est-a-dire pour la revente commerciale a des
personnes autorisées).

Dans le cas de ces usages sportifs (par exemple chasse, tir
sportif), un permis d’'importation n’est pas requis; toute-
fois, ces armes a feu nécessitent un certificat d’importa-
tion internationale pour les exporter de leur pays d’ori-
gine. Ces certificats exigent que I'importateur fournisse
suffisamment de détails sur 'arme a feu et son utilisa-
tion finale pour qwAMC puisse évaluer la demande de
certificat. S’il y a des questions en suspens au sujet de la
classification d’'une arme a feu, AMC peut demander des
renseignements supplémentaires, consulter la GRC et
permettre I'importation d'un échantillon d’armes a feu
aux fins d’évaluation technique. Une fois cette évaluation
terminée, le certificat approprié est délivré, le cas échéant.

Lorsqu'un envoi d’armes a feu arrive a la frontiere,
I’Agence des services frontaliers du Canada (ASFC) déter-
mine si elle peut entrer au Canada. Pour ce faire, il faut
déterminer si la description des armes a feu qui figure sur
les documents d’importation est exacte et si un permis
d’importation est requis.
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Objective

The goal of this proposed regulatory change is to enhance
public safety and improve the integrity of the firearms
regime by ensuring that all makes and models of firearms
entering the market are known to the Registrar for the
purposes of conducting technical assessments. Technical
assessments support the administration of the firearms
regime (e.g. licensing, authorizations) and aim to enhance
public safety by reducing the risk of improper transfers of
firearms. For example, a firearm being incorrectly sold to
individuals who, despite buying the firearms in good faith,
cannot legally possess them (i.e. prohibited firearms being
mistaken as non-restricted or restricted).

This proposal does not alter the classification of firearms,
as defined in the Criminal Code and its regulations.

Description

The proposed Regulations Amending the Firearms
Licences Regulations (the proposed Regulations) would
amend the Firearms Licences Regulations to require that
manufacturers and importers, prior to importation of a
shipment or manufacture of any batch of firearms, share
technical information about the shipment or batch of fire-
arms with the Registrar.

For each batch or shipment of firearms, these businesses
would be required to provide

¢ the manufacturer, make, model, type, action, gauge or
calibre, barrel length, and shot capacity;

o the overall length of the firearm, whether the firearm is
capable of accepting a detachable magazine, and its
stock type (e.g. equipped with a fixed, folding, or bull-
pup stock);

e a detailed description of where any markings identify-
ing its manufacturer, make, model, gauge or calibre
and serial number may be found on the firearm; and

e evidence of the date of manufacture or design of the
firearm, if the firearm is not a handgun, but it dischar-
ges centre-fire ammunition in a semi-automatic man-
ner, and was originally designed with a detachable car-
tridge magazine with a capacity of six cartridges or
more.

The proposed Regulations would also require importers
and manufacturers to provide any additional technical
information requested about the firearms in that batch or

Objectif

L'objectif de la présente modification a la réglementation
est d’améliorer la sécurité publique et I'intégrité du régime
des armes a feu en s’assurant que toutes les marques et
tous les modeéles d’armes a feu qui entrent sur le marché
sont connus du directeur aux fins d’évaluation technique.
Les évaluations techniques appuient l'administration
du régime des armes a feu (par exemple les permis, les
autorisations) et visent a améliorer la sécurité publique
en réduisant le risque de transferts inapproprié d’armes
a feu qui ont été incorrectement classifiées. En exigeant
que toutes les marques et tous les modeéles d’armes a feu
fassent l'objet d'une évaluation technique effectuée par
des experts du PCAF, cela réduira également le risque
que les armes a feu soient vendues incorrectement aux
personnes qui, malgré I'achat de bonne foi des armes a
feu, ne peuvent pas les posséder légalement (par exemple
les armes a feu prohibées sont prises par erreur pour des
armes a feu sans restriction ou des armes a feu a autorisa-
tion restreinte).

La présente proposition ne modifie pas la classifica-
tion des armes a feu définie dans le Code criminel et ses
reglements.

Description

Le projet de réglement modifierait le Réglement sur les
permis d'armes a feu (le réglement proposé) pour exiger
que les fabricants et les importateurs, avant 'importation
d’un envoi ou la fabrication d’'un lot d’armes a feu, com-
muniquent les renseignements techniques sur les armes
a feu au directeur.

Pour chaque lot ou envoi d’armes a feu, ces entreprises
devront fournir les renseignements suivants :

e le fabricant, la marque, le modele, le type, le méca-
nisme, le calibre, la longueur du canon et la capacité de
coups;

e la longueur totale de I'arme a feu, si elle peut recevoir
ou non un chargeur détachable, et son type de monture
(par exemple fixe, pliable ou « bullpup »);

¢ une description détaillée de 'emplacement sur 'arme a
feu de tout marquage du fabricant;

e une preuve de la date de fabrication ou de conception
de arme a feu, si 'arme a feu n’est pas une arme de
poing, mais qu’elle peut tirer des munitions a percus-
sion centrale d’'une maniére semi-automatique, et
qu’elle a été concgue a l'origine avec un chargeur de
détachable d’une capacité de six cartouches ou plus.

Le reglement proposé obligerait également les importa-
teurs et les fabricants a fournir au directeur tout autre ren-
seignement technique sur les armes a feu faisant partie du
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shipment to the Registrar to support the CFP’s technical
assessment of the batch or shipment.

In addition, manufacturers and importers would be
required to keep records for a period of 20 years demon-
strating that they have provided this information to the
Registrar.

The proposal would not require the sharing of information
that would identify individual firearms with the Registrar.
Rather, the proposed Regulations would require manu-
facturers and importers to share information about the
batch being manufactured or shipment of being imported.
Additionally, businesses would not be required to wait for
a response from the Registrar. This would ensure manu-
facturing and importation activities continue and supply
chains are not interrupted.

Regulatory development

Consultation

Discussion on this issue has been ongoing for many years,
including discussion at Parliamentary Committee during
the debate of former Bill C-21. More generally, there is an
interest amongst firearms control advocacy groups, gov-
ernments and police to see increased reliability within the
firearms regime, and more information about the makes
and models that are available on the Canadian market.

At the House of Commons Standing Committee on Pub-
lic Safety and National Security (SECU), in discussions
related to the makes and models of firearms entering the
Canadian market, Committee members called upon the
Government to make regulatory changes to strengthen the
role of the CFP and to enhance awareness of the makes
and models of firearms entering the Canadian market.

Firearms control advocacy groups have called for the
Government to prevent the sale of firearms that do not
have a proper classification. PolySeSouvient, in a public
letter to the Minister of Public Safety, note that the status
quo poses a risk to public safety by potentially allowing
firearms designed for military purposes to be available to
the public. In a submission to SECU as part of Bill C-21
parliamentary review, they called for regulatory require-
ments for manufacturers or importers to notify the CFP
of new models, including all their specifications, which
would allow the authorities an opportunity to conduct a
technical assessment prior to these firearms entering the
Canadian market. The proposed Regulations would par-
tially address their concerns, but does not address calls for
physical inspection of all firearms prior to entry into the
Canadian market.

lot ou de I'envoi pour appuyer la réalisation par le PCAF
d’une évaluation technique du lot ou de I’envoi.

De plus, les fabricants et les importateurs seraient tenus
de conserver, pendant 20 ans, les documents démontrant
qu’ils ont fourni ces renseignements au directeur.

La proposition ne nécessiterait pas la communication
au directeur de renseignements permettant d’identifier
les armes a feu individuelles. La réglementation exige-
rait plutét que les fabricants et les importateurs commu-
niquent des renseignements sur le lot fabriqué ou '’envoi
importé. En outre, les entreprises ne seraient pas tenues
d’attendre une réponse du directeur. Ainsi, les activités de
fabrication et d’'importation se poursuivront et les chaines
d’approvisionnement ne seront pas interrompues.

Elaboration de la réglementation

Consultation

La discussion sur cette question se poursuit depuis de
nombreuses années, notamment au Comité parlemen-
taire, pendant le débat de I'ancien projet de loi C-21. De
facon plus générale, les groupes revendiquant le contréle
des armes a feu, les gouvernements et les services de police
ont exprimé un désir de voir une responsabilité accrue au
sein du régime des armes a feu et plus de renseignements
sur les marques et les modeles disponibles sur le marché
canadien.

Dans le cadre de discussions du Comité permanent de
la sécurité publique et nationale (SECU) de la Chambre
des communes sur les marques et les modeles d’armes a
feu qui entrent sur le marché canadien, les membres du
Comité ont demandé au gouvernement d’apporter des
modifications réglementaires pour renforcer le réle du
PCAF et accroitre la sensibilisation aux marques et aux
modeles d’armes a feu qui entrent sur le marché canadien.

De plus, les groupes revendiquant le controle des armes
a feu ont demandé au gouvernement de prévenir la vente
d’armes a feu qui ne sont pas classifiées adéquatement.
Dans une lettre publique adressée au ministre de la Sécu-
rité publique, PolySeSouvient souligne que le statu quo
représente un risque pour la sécurité publique en permet-
tant au public d’obtenir des armes a feu concues a des fins
militaires. Dans sa présentation au SECU dans le cadre
de 'examen parlementaire du projet de loi C-21, l'orga-
nisation a demandé aux fabricants et aux importateurs
d’informer le PCAF de nouveaux modeles d’armes a feu, y
compris toutes leurs spécifications, ce qui permettrait aux
autorités de procéder a une évaluation technique avant
que ces armes a feu ne soient introduites sur le marché
canadien. Le reglement proposé répondrait en partie a
leurs préoccupations, mais ne répond pas aux demandes
d’inspection physique de toutes les armes a feu avant leur
entrée sur le marché canadien.
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Impacted businesses (e.g. those with an importation or
manufacturing endorsement on their firearms business
licence) have not been consulted as part of this process
to date. They may be aware of the spring 2023 announce-
ment by the Minister of Public Safety of the intention to
add regulatory requirements to ensure that all firearms,
prior to entering the market, are accounted for. Since the
announcement, Public Safety Canada has not received
correspondence, petitions, or extensive media coverage
indicating disagreement with the announcement. As a
result of amendments to the Firearms Licences Regu-
lations in 2022, all firearms businesses are required to
keep records for 20 years which describe the firearms in
their possession to improve firearms tracing. Given that
businesses are already required to keep similar records
of the technical specifications of the firearms they have,
the industry reaction to this proposal is anticipated to be
negative, but also expected to be limited as the proposed
Regulations impact only a small fraction of firearms busi-
nesses, and require the least amount of information while
still accomplishing their important public safety objective.

These changes also impact a small subset of licensed fire-
arms businesses (only those who are authorized to manu-
facture and import firearms, which make up less than 10%
of all licensed firearms businesses in Canada). Retailers
and other firearms business licence holders who do not
import or manufacture firearms would not be impacted.

Consultations with Canadians, stakeholders, and busi-
nesses will be undertaken as part of the Canada Gazette,
Part I process. No consultations have been undertaken
with Canadians at large as the proposed Regulations do
not impact individuals, individual firearms owners, hunt-
ers, sport shooters, or other firearms users.

As required by the Firearms Act, the proposed Regu-
lations will be tabled in both Houses of Parliament for
30 sitting days.

Modern treaty obligations and Indigenous
engagement and consultation

The proposed Regulations are not anticipated to have
impacts on Indigenous communities or modern treaty
obligations given the focus is on the sharing of technical
firearms specifications and record-keeping of businesses
that import or manufacture firearms.

Les entreprises touchées (par exemple celles qui ont recu
une approbation pour I'importation ou la fabrication liée a
leur permis d’armes a feu) n’ont pas encore été consultées
dans le cadre de ce processus. Cependant, elles sont au
courant de 'annonce du printemps 2023 par le ministre
de la Sécurité publique concernant I'intention d’ajouter
des exigences réglementaires pour s’assurer que toutes les
armes a feu sont prises en compte avant leur entrée sur le
marché. Depuis 'annonce, Sécurité publique Canada n’a
pas recu de correspondance ou de pétitions ou constaté de
couverture médiatique exhaustive indiquant un désaccord
avec I'annonce. A la suite des modifications apportées au
Réglement sur les permis d’armes a_feu en 2022, toutes les
entreprises d’armes a feu doivent conserver des dossiers,
pendant 20 ans, qui décrivent les armes a feu en leur pos-
session, en vue d’améliorer le suivi des armes a feu. Etant
donné que les entreprises sont déja tenues de conserver
des dossiers sur les spécifications techniques des armes
a feu qu’elles possedent, la réaction de 'industrie a cette
proposition devrait étre négative, mais également limitée,
car les reglements proposés n’ont d’incidence que sur une
petite fraction des entreprises d’armes a feu et exigent
le moins d’informations possible, tout en réalisant leur
important objectif de sécurité publique.

Les changements auraient également une incidence sur
un petit groupe d’entreprises d’armes a feu titulaires de
permis (seulement celles qui sont autorisées a fabriquer
et a importer des armes a feu, qui représentent moins de
10 % de toutes les entreprises d’armes a feu autorisées au
Canada). Les détaillants et les autres titulaires de permis
d’armes a feu qui n’importent pas ou ne fabriquent pas
d’armes a feu ne seront pas touchés.

Les consultations avec les Canadiens, les intervenants et
les entreprises se poursuivront dans le cadre du processus
de la Partie I de la Gazette du Canada. Aucune consulta-
tion n’a été entreprise avec les Canadiens en général, car
ces changements réglementaires n’ont pas d’incidence sur
les particuliers, les propriétaires d’armes a feu, les chas-
seurs, les tireurs sportifs ou les autres utilisateurs d’armes
a feu.

Comme l'exige la Loi sur les armes a feu, le réglement
proposé sera déposé devant les deux chambres du Parle-
ment pendant 30 jours de séance.

Obligations relatives aux traités modernes et
consultation et mobilisation des Autochtones

Le réglement proposé ne devrait pas avoir des répercus-
sions sur les collectivités autochtones ou sur les obliga-
tions des traités modernes, étant donné que les modifi-
cations portent principalement sur la communication
de spécifications techniques relatives aux armes a feu et
la tenue des dossiers des entreprises qui importent ou
fabriquent des armes a feu.
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Instrument choice

Legislative and regulatory options were considered to
require the submission of technical information to the
Registrar to facilitate technical assessments. It was deter-
mined that regulatory changes were the most appropriate
means to achieve this objective.

After the review of options, a low-cost option was chosen.
The proposal would only impact a small subset of licensed
firearms businesses: manufacturers and importers. The
proposal would have no impact on most firearms busi-
nesses (e.g. retailers, ranges, distributors). Individual fire-
arms licence holders would not be impacted.

The proposal would only target firearms at the point of
entry into the market — import or domestic manufacture.
This option was chosen to have minimal impact on busi-
ness operations while maximizing enhancements to pub-
lic safety.

Many businesses already provide, proactively, technical
specifications to the CFP in advance of both manufactur-
ing or importation. For manufacturers, this is an import-
ant step before manufacturing to ensure their assess-
ment of the firearm’s classification is well supported. For
importers, information may be sent, or a sample firearm
may be imported for technical assessment, to ensure
that the remaining firearms in a larger shipment can be
imported without issue. However, there is a possibility
that firearms could be brought to market without hav-
ing undergone a technical assessment, which has conse-
quences for how they are controlled. By making this step a
regulatory requirement for importers and manufacturers,
it would enhance the integrity of the firearms regime as
the Registrar will be aware of all firearms before they enter
the market and would increase the reliability of available
information for law enforcement agencies, regulators, and
decision makers at all levels of government.

Regulatory analysis
Benefits and costs

Baseline scenario

In the baseline scenario, the current Firearms Licences
Regulations will continue to apply. As well, most of the
information being collected by businesses to comply with
the proposed Regulations are already collected by busi-
nesses or government for a variety of purposes.

Choix de I'instrument

Des options législatives et réglementaires ont été envisa-
gées pour régler ce probleme et prévenir les importations
ou la fabrication nationale d’armes a feu sans évaluation
technique. Il a été déterminé que 'apport de changements
a la réglementation est le moyen le plus approprié pour
s’assurer que les armes a feu sont évaluées et peuvent
entrer sur le marché en toute sécurité.

Aprés 'examen des options, une option a faible cofit a été
choisie. La proposition ne toucherait qu'un petit groupe
d’entreprises d’armes a feu titulaires de permis, soit les
fabricants et les importateurs. La proposition n’aurait
aucune incidence sur la majorité des entreprises d’armes
a feu (par exemple détaillants, champs de tir, distribu-
teurs). Les particuliers titulaires de permis d’armes a feu
ne seront pas touchés.

La proposition ne ciblerait que les armes a feu au point
d’entrée sur le marché — soit 'importation ou la fabri-
cation au pays. L’option a été choisie puisqu’elle a une
incidence minimale sur les activités commerciales tout en
maximisant les améliorations a la sécurité publique.

De nombreuses entreprises fournissent déja, de maniere
proactive, des spécifications techniques au PCAF avant la
fabrication ou I'importation. Pour les fabricants, il s’agit
d’une étape importante avant la fabrication afin de s’as-
surer que leur évaluation de la classification de 'arme a
feu est bien étayée. Pour les importateurs, des informa-
tions peuvent étre envoyées ou un échantillon d’arme a
feu peut étre importé pour une évaluation technique, afin
de s’assurer que les autres armes a feu d’'un envoi plus
important peuvent étre importées sans probleme. Toute-
fois, il est possible que des armes a feu soient mises sur le
marché sans avoir fait 'objet d’'une évaluation technique,
ce qui a des conséquences sur la maniére dont elles sont
contr6lées. En faisant de cette étape une exigence régle-
mentaire pour les importateurs et les fabricants, I'inté-
grité du régime des armes a feu s’en trouverait renforcée,
puisque le directeur de I'enregistrement aurait connais-
sance de toutes les armes a feu avant qu’elles n’entrent sur
le marché, et les informations disponibles pour les orga-
nismes chargés de I'application de la loi, les régulateurs et
les décideurs a tous les niveaux du gouvernement seraient
plus fiables.

Analyse de la réglementation
Avantages et colits

Scénario de base

Dans le scénario de base, le Réglement sur les permis
d’armes a feu actuel continuera a s’appliquer. En outre,
la plupart des informations collectées par les entreprises
pour se conformer a la proposition de reglement sont déja
collectées par les entreprises ou les pouvoirs publics a
diverses fins.
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Many domestic manufacturers regularly ask for assess-
ments by the CFP prior to commencing manufacturing
activities, as part of the design phase of a new firearm.
This process involves sending and discussing the details of
a firearm’s design and receiving feedback on that design.
Firearms produced internationally are routinely sought
out by CFP staff as part of their regular work to proactively
research the global firearms market and the types of fire-
arms being produced.

In the baseline, there is no requirement to provide the
information to the registrar or to keep those records.

Regulatory scenario

The proposed Regulations would amend the Firearms
Licences Regulations to require that manufacturers and
importers, prior to importation of a shipment or manu-
facture of any batch of firearms, share firearm specifica-
tions with the Registrar. They would not be required to
provide information about an individual firearm (e.g. the
serial number).

For each batch of firearms, these businesses will be
required to comply with the following:

1. Provide information to the Registrar about a batch or
shipment of firearms (e.g. manufacturer, make, model,
type, action, shot capacity, gauge or calibre, barrel
length, overall length, stock type, and if it is capable of
accepting a detachable magazine.

2. Provide follow-up technical
requested by the Registrar.

information when

3. Keep records demonstrating they have provided this
information to the Registrar. The business must retain
these records for a period of 20 years.

This information would be sent to the Registrar prior
to import or manufacture. To ensure that supply chains
would not be slowed down and that business activities can
continue, businesses would not be required to wait for any
response.

Costs

Costs' for the proposed Regulations would be carried by
the Registrar, in receiving and processing the submis-
sion from businesses, and by the businesses themselves
in gathering and submitting the required information,
providing additional technical information as well as in
retaining records for a 20-year period. It is estimated that
the total cost would amount to $9,208,644 over a 10-year
period.

T The costs are estimated for a period of 10 years and discounted
at a 7% discount rate.

De nombreux fabricants nationaux demandent régu-
lierement des évaluations au PCAF avant de commen-
cer les activités de fabrication, dans le cadre de la phase
de conception d’'une nouvelle arme a feu. Ce processus
implique I'envoi et la discussion des détails de la concep-
tion d'une arme a feu et 'obtention d'un retour d’infor-
mation sur cette conception. Les armes a feu produites a
Pétranger sont réguliérement recherchées par le personnel
du PCAF dans le cadre de son travail régulier afin d’étu-
dier de maniére proactive le marché mondial des armes a
feu et les types d’armes a feu qui y sont produites.

Dans laligne de base, il n’y a pas d’obligation de fournir les
informations au bureau d’enregistrement ou de conserver
ces registres.

Scénario réglementaire

Le réglement proposé modifierait le Reglement sur les
permis d’'armes a feu pour exiger que les fabricants et les
importateurs, avant I'importation d’'un envoi ou la fabri-
cation de tout lot d’armes a feu, communiquent les spéci-
fications des armes a feu au directeur. Ils ne seraient pas
tenus de fournir des informations sur une arme a feu indi-
viduelle (par exemple le numéro de série).

Pour chaque lot d’armes a feu, ces entreprises devront se
conformer aux obligations suivantes :

1. Fournir au directeur des informations sur un lot ou un
envoi d’armes a feu (par exemple le fabricant, la
marque, le modéle, le type, le mécanisme, la capacité
de coups, le calibre, la longueur du canon, la longueur
totale, le type de monture, et si 'arme est capable d’ac-
cepter un chargeur détachable).

2. Fournir des informations techniques complémentaires
a la demande du directeur.

3. Conserver les dossiers démontrant qu’elle a fourni ces
renseignements au registraire. L’entreprise doit conser-
ver ces documents pendant une période de 20 ans.

Ces informations seront envoyées au directeur avant I'im-
portation ou la fabrication. Pour que les chaines d’appro-
visionnement ne soient pas ralenties et que les activités
commerciales puissent se poursuivre, les entreprises ne
seraient pas tenues d’attendre une réponse.

Colts

Les cofits' du changement & la réglementation seraient
assumés par le directeur, pour la réception des demandes
des entreprises, et par les entreprises elles-mémes pour la
collecte et la soumission des renseignements requis, four-
niraient des informations techniques supplémentaires
et conserveraient les dossiers pendant une période de
20 ans. On estime que le cofit total s’éleverait a 9 208 644 $
sur une période de 10 ans.

T Les colits sont estimés pour une période de 10 ans et actualisés

a un taux de 7 %.
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1. Government costs

The Registrar estimates that two full-time staff mem-
bers would be required for the receipt of data, at a cost
of $100,356 annually per staff member. Other tasks would
include the adaptation of existing mechanisms and pro-
cesses to enable the submission of information, develop-
ment of a standardized format for businesses to submit
the required information to the Registrar and follow-up
with businesses for cases where more information related
to a submission is required.

The required IT infrastructure for this work already exists
within the RCMP network, and the processing will largely
be done manually for the first few years. There are oppor-
tunities for automating this work in the future, but those
potential costs are not accounted for in the implementa-
tion of the proposed Regulations.

The total cost for the government is estimated at
$1,409,717.

2. Business costs

Business costs fall into three categories: costs related to
the gathering and submitting of information for each fire-
arm batch or shipment and costs related to the record-
keeping requirements.

2a. Gathering and submitting information

Businesses would be required to gather up to 13 pieces of
information per make and model of firearm. Up to 10 of
these pieces of information are already held by the busi-
ness as part of its existing data retention requirements.

Public Safety reviewed several types of firearms and esti-
mated that the time required to gather the three pieces of
data not currently recorded and fill out a form with these
13 pieces of information would be five minutes per form.
It would likely decrease each subsequent time the form for
the same make and model is completed as the data points
do not change. However, for cost-benefit estimates it is
estimated that five minutes is required each time the form
is completed, at a salary of $28.67 per hour.?

It is also assumed that, for most firearms, the form would
be filled out four times per year, representing quarterly
shipments of each type of firearm into Canada for each
importer. The cost for filling out the required information

2 Statistics Canada. Table 14-10-0426-01 Employee wages by
occupation, monthly, unadjusted for seasonality. This hourly
wage is the average for the last five months of available data
for “Retail sales and service supervisors and specialized occu-
pations in sales and services.”

1. Coits pour le gouvernement

Le directeur estime que deux membres du personnel a
temps plein seraient nécessaires pour la réception des
données, au colit annuel de 100 356 $. D’autres taches
consisteraient a adapter les mécanismes et les processus
existants pour permettre la soumission d’informations,
a élaborer un format standardisé permettant aux entre-
prises de soumettre les informations requises au direc-
teur et a assurer le suivi avec les entreprises lorsque des
informations supplémentaires sont requises pour une
soumission.

L’'infrastructure de TI requise pour ce travail existe déja
au sein du réseau de la GRC, et le traitement se fera en
grande partie manuellement au cours des premieres
années. Il existe des possibilités d’automatiser ces travaux
a l'avenir, mais les cofits potentiels associés a 'automati-
sation ne sont pas pris en compte dans la mise en ceuvre
de la présente proposition de modification réglementaire.

Le cotit total pour le gouvernement est estimé a 1 409 717 $.

2. Cofits pour les entreprises

On estime que les cotits opérationnels seront classés dans
trois catégories : les cofits liés a la collecte et a 1a présenta-
tion de renseignements pour chaque lot ou envoi d’armes
a feu et les cofits liés aux exigences en matiére de tenue de
dossiers.

2a. Collecte et soumission des renseignements

Les entreprises seraient tenues de recueillir jusqu’a 13 ren-
seignements par marque et modele d’arme a feu. Jusqu’a
10 de ces renseignements sont déja détenus par l’entre-
prise dans le cadre de ses exigences actuelles en matiere
de conservation des données.

Sécurité publique Canada a examiné plusieurs types
d’armes a feu et a estimé le temps requis pour recueillir les
données pertinentes et remplir un formulaire contenant
ces 13 renseignements a cinq minutes par formulaire. Ce
temps diminuerait probablement chaque fois que le for-
mulaire est rempli, car les points de données ne changent
pas. Cependant, pour les estimations cofits-avantages, on
estime que cinqg minutes sont requises chaque fois que le
formulaire est rempli, a4 un salaire horaire de 28,67 $°.

On suppose également que, pour la plupart des armes
a feu, le formulaire serait rempli quatre fois par année,
ce qui représente les envois trimestriels de chaque type
d’arme a feu au Canada pour chaque importateur. Le coft

2 Statistique Canada. Tableau 14-10-0426- 01 Salaire des
employés selon la profession, données mensuelles non désai-
sonnalisées. Le salaire horaire représente la moyenne des don-
nées disponibles pour les cing derniers mois pour la catégorie
« Personnel de supervision des ventes au détail et des services
et personnel des ventes et des services spécialisés ».


https://www150.statcan.gc.ca/t1/tbl1/en/tv.action?pid=1410042601
https://www150.statcan.gc.ca/t1/tbl1/en/tv.action?pid=1410042601
https://www150.statcan.gc.ca/t1/tbl1/fr/tv.action?pid=1410042601&request_locale=fr
https://www150.statcan.gc.ca/t1/tbl1/fr/tv.action?pid=1410042601&request_locale=fr
https://www150.statcan.gc.ca/t1/tbl1/fr/tv.action?pid=1410042601&request_locale=fr
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and sending for each shipment or batch of make and
model of firearm would be $8.73, annually.

Firearms being produced in Canada, or imported, are
assumed to be moving in batches or shipments of five fire-
arms. While this number is likely a significant underesti-
mate, given that production batches may be in the hun-
dreds or thousands, and shipments may be in the dozens or
hundreds, this low estimate represents an understanding
that some firearms are imported as single firearms, and is
an attempt to capture the costs for those small shipments
or batches. Therefore, it is estimated that 120 000 submis-
sions (representing a make/model being shipped, or batch
produced by a manufacturer) would be provided annually
to the Registrar.

The total costs on businesses of collecting the data and
sharing it with the Registrar, over 10 years, would be
$7,515,383 million.

2b. Record-keeping

Business data storage costs are estimated at $0.04/giga-
byte/year/business. There are 103 businesses licensed
for non-restricted firearms manufacture in Canada
and 453 businesses licensed for non-restricted firearms
importation. It is assumed that each business will use
no more than 10 gigabytes in storage. While there are
smaller numbers of businesses licensed for restricted and
prohibited manufacture and import, the assumption was
made that most of those businesses have privileges to
deal in non-restricted firearms. In estimating the record-
keeping costs, it is assumed that every business with a
licence conducts manufacturing or importation each year.

The total costs on businesses of keeping records are $1,717
over 10 years.

2c¢. Providing any additional technical information that
the Registrar may require from importers and
manufacturers about the firearms in a batch

or shipment

The frequency with which the additional information
may be requested is not known. In estimating the burden
imposed by this requirement, it will be assumed that there
is a 10% chance that each batch or shipment will be sub-
ject to an additional request for information and that it
takes 1.5 times longer than the original requirements to
respond to the Registrar.

The total costs on businesses of providing additional
information are $281,827 over 10 years.

de la saisie et de I'envoi des renseignements requis pour
chaque envoi ou lot par marque et modéle d’arme a feu
serait de 8,73 $ par année.

On suppose que les armes a feu fabriquées ou importées
au Canada sont transportées en lots ou en envois de cinq
armes a feu. Bien que ce nombre soit probablement large-
ment sous-estimé, étant donné que certains lots de pro-
duction peuvent compter des centaines ou des milliers
d’armes a feu et que les envois peuvent en compter des
douzaines ou des centaines, cette faible estimation repré-
sente une compréhension selon laquelle certaines armes a
feu sont importées comme des armes a feu uniques, et vise
a saisir les cofits de ces petits envois ou lots. Par consé-
quent, on estime que 120 000 soumissions (représentant
I’expédition d’'une marque ou d’'un modele ou la produc-
tion d’un lot par un fabricant) seraient fournies annuelle-
ment au directeur.

Les coiits totaux associés a la collecte des données et a la
soumission de celles-ci au directeur, sur 10 ans, seraient
de 7515383 $.

2b. Tenue de dossiers

Les cotits de stockage des données d’affaires sont esti-
més a 0,04 $ par gigaoctet par année par entreprise. Il y
a 103 entreprises titulaires de permis pour la fabrication
d’armes a feu sans restriction au Canada et 453 entre-
prises titulaires d'un permis pour I'importation d’armes
a feu sans restriction. On estime que chaque entreprise
n’aura pas a conserver plus de 10 gigaoctets. Bien que le
nombre d’entreprises autorisées a fabriquer et a impor-
ter des armes a feu a autorisation restreinte et prohibées
soit moins élevé, le calcul est fondé sur la supposition que
la plupart des entreprises ont les privileges liés a toutes
les catégories d’armes a feu. Dans le cadre de ’estimation
des cofits associés a la tenue des dossiers, il est supposé
que chaque entreprise titulaire d'un permis fabrique ou
importe des armes chaque année.

Le cofit total pour les entreprises de la tenue des registres
estde 1717 $ sur 10 ans.

2c. Fournir toute information technique supplémentaire
que le directeur peut demander aux importateurs et

aux fabricants concernant les armes a feu d’'un lot ou
d’un envoi

La fréquence a laquelle les informations supplémentaires
peuvent étre demandées n’est pas connue. Pour estimer
la charge imposée par cette exigence, on supposera qu’il
y a 10 % de chances que chaque lot ou expédition fasse
l'objet d'une demande d’information supplémentaire et
qu’il faut 1,5 fois plus de temps que les exigences initiales
pour répondre au bureau d’enregistrement.

Le cofit total pour les entreprises de la fourniture d’infor-
mations supplémentaires est de 281 827 $ sur 10 ans.
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Benefits

The proposed regulatory change would achieve public
safety benefits by enhancing the integrity of the adminis-
tration of firearms regime.

All firearms, when entering the Canadian market, will
have information submitted to facilitate a technical assess-
ment. This will facilitate firearms controls in accordance
with the firearms regime. This includes the licence that
firearms owners carry, the storage requirements for those
firearms (both in homes and at businesses), and being
able to properly follow other limitations.

Overall, the proposed Regulation will ensure that Can-
adians have increased confidence, when purchasing a fire-
arm, that they possess the correct licence and the overall
risk of firearms being transferred to individuals who do
not have the appropriate licence to possess and use them
is lowered.

Without the proper information, there are risks that fire-
arms will enter the market and sold improperly to Can-
adians, or used improperly in, for example, hunting activ-
ities for which those firearms are not allowed.

Increasing the sharing and keeping of this informa-
tion improves the reliability of information available for
police, border personnel, regulators, and decision makers
at all levels of government. It would likewise benefit other
firearms businesses (e.g. retailers, ranges, distributors)
and individual firearms licence holders in the same man-
ner. In addition, data gathered, would provide a better
understanding of manufacturing and importation trends
in Canada, for example, the frequency at which certain
firearms enter the market.

Small business lens

Analysis using the small business lens concluded that the
proposed regulation would impact small businesses. Of
the 556 estimated businesses that would be impacted by
the regulatory amendment, it is estimated that 545 would
meet the definition of “small business” set out in the Policy
on Limiting Regulatory Burden on Business.

No additional flexibility is being provided to small busi-
nesses to comply with the new requirements, as they are
essential to the integrity of the firearm regime; further-
more, the burden associated with the required to com-
plete, submit, and retain forms does not impose a signifi-
cant burden on impacted businesses, including those that
are “small businesses.”

Avantages

Le réglement proposé serait bénéfique pour la sécurité
publique en renforcant l'intégrité de 'administration du
régime des armes a feu.

Toutes les armes a feu, lorsqu’elles entrent sur le marché
canadien, sont soumises a des informations qui facilitent
I’évaluation technique. Cela facilitera les controles des
armes a feu conformément au régime des armes a feu.
Ces éléments comprennent le permis que les propriétaires
d’armes a feu doivent détenir, les exigences en matiére de
stockage de ces armes a feu (a la fois dans les foyers et
dans les entreprises), et la possibilité de respecter correc-
tement d’autres limitations.

Dans l'ensemble, le réglement proposé permettra aux
Canadiens d’étre plus confiants, lorsqu’ils achétent une
arme a feu, qu’ils possédent le permis adéquat et le risque
global de transfert d’armes a feu a des personnes qui n’ont
pas le permis adéquat pour les détenir et les utiliser sera
réduit.

En l'absence d’informations appropriées, il existe un
risque que des armes a feu soient mises sur le marché et
vendues de maniére inappropriée a des Canadiens, ou
utilisées de maniére inappropriée, par exemple, dans le
cadre d’activités de chasse pour lesquelles ces armes a feu
ne sont pas autorisées.

En augmentant le partage et la conservation de ces infor-
mations, on améliore la fiabilité des informations dis-
ponibles pour la police, le personnel des frontiéres, les
régulateurs et les décideurs a tous les niveaux du gou-
vernement. Les autres entreprises du secteur des armes
a feu (détaillants, champs de tir, distributeurs, etc.) et les
titulaires de permis d’armes a feu individuels en bénéfi-
cieraient également. En outre, les données recueillies per-
mettraient de mieux comprendre les tendances en matiere
de fabrication et d’'importation au Canada, par exemple la
fréquence a laquelle certaines armes a feu arrivent sur le
marché.

Lentille des petites entreprises

L’analyse a conclu que le réglement proposé aurait un
impact sur les petites entreprises. Parmi le nombre estimé
d’entreprises qui seraient touchées par la modification
réglementaire, soit 556 entreprises, on estime que 545
correspondraient a la définition de « petite entreprise »,
comme définie dans la Politique sur la limitation du far-
deau réglementaire sur les entreprises.

Aucune souplesse additionnelle ne serait offerte aux
petites entreprises pour qu’elles puissent se conformer
aux nouvelles exigences, puisque ces dernieres sont essen-
tielles a 'intégrité du régime des armes a feu. En outre, le
fardeau associé aux formulaires qui devront étre remplis,
soumis et conservés est minime pour les entreprises tou-
chées, y compris celles qui sont des « petites entreprises ».
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One-for-one rule

The one-for-one rule applies since the amendments would
result in an incremental increase in administrative burden
on business, and the proposal is considered burden in
under the rule. The increase in administrative burden
stems from the requirement for businesses to submit tech-
nical information to the Registrar of Firearms for every
batch of firearms manufactured or shipment imported.
Businesses will be required to keep records of the infor-
mation shared with the Registrar for a period of 20 years.

Using the assumptions in sections 2a, 2b and 2c above,
it is estimated that the total annualized incremental
increase in administrative burden imposed on firearms
businesses licensed to manufacture or import firearms
would be $346,609.43 with $333,976.16 of this related
to the completion and submission of forms, $12,524.11
related to providing additional technical information
on request, and the remaining $109.17 arising from the
record-keeping requirement (estimates are in 2012 dol-
lars, discounted to 2012 at a rate of 7% as set out in the
Red Tape Reduction Regulations).

Regulatory cooperation and alignment

This proposal is specific to firearms entering the Canadian
market in efforts to enhance the integrity of the domes-
tic firearms regime and to enhance public safety. For this
reason, there are no regulatory cooperation opportunities.

Effects on the environment

In accordance with the Cabinet Directive on Strategic
Environmental and Economic Assessment (SEEA Direc-
tive), a preliminary scan concluded that a SEEA is not
required.

Gender-based analysis plus

No impacts based on gender and other identity factors
have been identified for this proposal.

Implementation, compliance and enforcement, and
service standards

Implementation

The proposed Regulations would come into force 30 days
after the Regulation has been registered. The Registrar of
Firearms, supported by the CFP would be responsible for
managing the new requirement and the flow of informa-
tion submitted from manufacturers and importers. The
proposed Regulations would be implemented with exist-
ing resources.

Régle du « un pour un »

La régle du « un pour un » s’applique étant donné que
les modifications proposées donneraient lieu a une aug-
mentation progressive du fardeau administratif des
entreprises, et que la proposition est considérée comme
un facteur d’alourdissement du fardeau conformément
a ladite régle. L’augmentation du fardeau administratif
découle de l'obligation pour les entreprises de présenter
des renseignements techniques au directeur pour chaque
lot d’armes a feu fabriqué ou importé. Les entreprises
devront conserver des registres des renseignements com-
muniqués au directeur pendant 20 ans.

En utilisant les estimations présentées aux sections 2a, 2b,
et 2¢, on estime que 'augmentation progressive moyenne
du fardeau administratif imposé aux entreprises d’armes
a feu autorisées a fabriquer ou a importer des armes a feu
serait de 346 609,43 $, dont 333 976,16 $ seraient consacrés
a remplir et a soumettre les formulaires, 12 524,11 $ liés a
la transmission d’information technique supplémentaire
sur demande et 109,17 $ seraient attribuables a I'exigence
de tenue des dossiers (les estimations sont en dollars
de 2021, actualisées a un taux de 7 %, comme énoncé dans
le Reéglement sur la réduction de la paperasse).

Coopération et harmonisation en matiere de
réglementation

La présente proposition s’applique précisément aux
armes a feu qui entrent sur le marché canadien, dans le
but d’améliorer I'intégrité du régime national d’armes a
feu et d’améliorer la sécurité publique. Ainsi, il n’y a pas
de possibilités de coopération réglementaire.

Effets sur I'environnement

Conformément a la Directive du Cabinet sur I'évaluation
environnementale et économique stratégique (Direc-
tive sur 'EEES), une analyse préliminaire a permis de
conclure qu'une EEES n’est pas nécessaire.

Analyse comparative entre les sexes plus

Aucune répercussion relative au sexe ou a d’autres fac-
teurs d’identité n’a été soulevée dans le cadre du projet de
reglement.

Mise en ceuvre, conformité et application, et normes
de service

Mise en ceuvre

La nouvelle exigence réglementaire serait en vigueur
trente jours apres que le reéglement a été enregistré. Le
directeur, appuyé par le PCAF, sera responsable de la ges-
tion des nouvelles exigences et de la circulation de I'in-
formation aupres des fabricants et des importateurs. Le
réglement proposé serait mis en ceuvre avec les ressources
existantes.


https://www.canada.ca/en/services/environment/conservation/sustainability/strategic-environmental-economic-assessment/cabinet-directive.html
https://www.canada.ca/en/services/environment/conservation/sustainability/strategic-environmental-economic-assessment/cabinet-directive.html
https://www.canada.ca/fr/services/environnement/conservation/durabilite/evaluation-environmentale-economique-strategique/directive-cabinet.html
https://www.canada.ca/fr/services/environnement/conservation/durabilite/evaluation-environmentale-economique-strategique/directive-cabinet.html
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Prior to the coming-into-force date, the CFP would notify
affected businesses and update its web pages to ensure
that affected parties are aware of the regulatory change
and requirements. The implementation of this initiative
would involve the adaptation of existing mechanisms
and processes to enable the submission of information,
including technical firearms specifications, by businesses.
Businesses would submit the required information in a
standardized format to the Registrar of Firearms access-
ible through the existing Business Web Services portal,
or similar solution to ensure that CFP is receiving infor-
mation from business clients only. In the instance where
follow-up information is required related to a submis-
sion, the Registrar would correspond with the business to
ensure the regulatory requirement is met. In addition to
the proposed regulatory amendment, options to replace
manual steps with a solution that offers automation and
increased online functionality to enable processing and
ensure ongoing sustainability and compliance are being
explored.

Compliance and enforcement

Compliance monitoring and enforcement will be con-
ducted via the existing procedures used by CFOs to con-
firm compliance by licensed businesses with other regula-
tory obligations, in particular the business record-keeping
obligations that were brought into force in May of 2022
following former Bill C-71. CFOs have authority to inspect
business records and may do so to confirm that a busi-
ness that manufactured or imported firearms has retained
records of submitting the necessary technical information
package for each batch or shipment to the Registrar. CFOs
have discretion to deal with non-compliance, including
licence revocation if necessary.

Contact

Firearms Policy Directorate
Public Safety Canada
Email: ps.firearms-armesafeu.sp@ps-sp.gc.ca

PROPOSED REGULATORY TEXT

Notice is given that the Governor in Council proposes
to make the annexed Regulations Amending the
Firearms  Licences Regulations under para-
graphs 117(a.01)?, (k)°, (k.1)¢ and (m)? of the Firearms
Act®.

2 5.C.2023, c. 32, s. 45(1)

b S.C. 2023, c. 32, s. 45(1.11)
¢ S.C. 2023, c. 32, s. 45(1.2)
4 8.C. 2019, ¢c.9,s. 13(2)

e S.C. 1995, c. 39

Avant la date d’entrée en vigueur, le PCAF préparerait des
avis pour les entreprises touchées et des mises a jour pour
le Web afin de s’assurer que les parties sont au courant des
changements réglementaires. La mise en ceuvre de l'initia-
tive nécessiterait I’adaptation des mécanismes existants
pour la présentation manuelle de 'information, y com-
pris les spécifications techniques, par les entreprises. Les
entreprises soumettraient les renseignements de maniere
normalisée au directeur, par l'intermédiaire du portail
des services aux entreprises existant, ou d’'une applica-
tion similaire, afin de s’assurer que le PCAF ne regoit que
des informations émanant d’entreprises clientes. Dans le
cas ou des renseignements de suivi sont requis relative-
ment a une présentation de renseignements techniques,
le directeur correspondrait avec I'entreprise pour s’assu-
rer que l'exigence réglementaire est respectée. Outre la
modification réglementaire proposée, des options visant
a remplacer les étapes manuelles par une solution offrant
une automatisation et une fonctionnalité en ligne accrue
pour permettre le traitement et assurer la durabilité et la
conformité sont a I’étude.

Conformité et application

Le controle de la conformité et I’application du reglement
seront effectués au moyen des procédures existantes uti-
lisées par les CAF pour confirmer la conformité d’autres
obligations réglementaires des entreprises titulaires d’'un
permis, en particulier les obligations de tenue des dossiers
d’entreprises qui sont entrées en vigueur en mai 2022 par
suite de I'ancien projet de loi C-71. Les CAF ont le pou-
voir d’inspecter les dossiers d’entreprises et peuvent le
faire pour confirmer qu'une entreprise qui a fabriqué ou
importé des armes a feu a conservé les documents de pré-
sentation au directeur de la trousse d’information tech-
nique nécessaire pour chaque lot ou envoi. Les CAF ont le
pouvoir discrétionnaire de traiter les cas de non-confor-
mité, notamment en révoquant le permis, au besoin.

Personne-ressource

Direction générale des politiques en matiére d’armes a feu
Sécurité publique Canada
Courriel : ps.firearms-armesafeu.sp@ps-sp.gc.ca

PROJET DE REGLEMENTATION

Avis est donné que la gouverneure en conseil, en ver-
tu des alinéas 117a.01)?, k)®, k.1)¢ et m)9 de la Loi sur
les armes a feu®, se propose de prendre le Reglement
modifiant le Réglement sur les permis d’armes a feu,
ci-apres.

L.C. 2023, ch. 32, par. 45(1)
L.C. 2023, ch. 32, par. 45(1.11)
L.C. 2023, ch. 32, par. 45(1.2)
L.C. 2019, ch. 9, par. 13(2)
L.C. 1995, ch. 39
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Interested persons may make representations con-
cerning the proposed Regulations within 45 days after
the date of publication of this notice. They are strongly
encouraged to use the online commenting feature
that is available on the Canada Gazette website but if
they use email, mail or any other means, the represen-
tations should cite the Canada Gazette, Part |, and the
date of publication of this notice, and be sent to the
Firearms Policy Division, Public Safety Canada (email:
ps.firearms-armesafeu.sp @ps-sp.gc.ca).

Ottawa, December 13, 2024

Wendy Nixon
Assistant Clerk of the Privy Council

Regulations Amending the Firearms
Licences Regulations

Amendment

1 The Firearms Licences Regulations' are
amended by adding the following after section 24.1:

24.2 A chief firearms officer who issues a licence to a
business authorizing the business to manufacture or
import firearms must attach the following conditions to
the licence:

(a) the business must, before manufacturing a batch of
firearms or importing a shipment of firearms, provide
to the Registrar in respect of each firearm in the batch
or shipment or each group of firearms in the batch or
shipment that share all of the characteristics referred to
in subparagraph (i)

(i) anindication of each of the following characteris-
tics that applies to the firearm:

(A) its manufacturer,
(B) its make and model,
(C) its type,

(D) its action,

(E) its shot capacity,

(F) its gauge or calibre,

' SOR/98-199

Les intéressés peuvent présenter leurs observations
au sujet du projet de réglement dans les quarante-
cing jours suivant la date de publication du présent
avis. lls sont fortement encouragés a le faire au moyen
de I'outil en ligne disponible a cet effet sur le site Web
de la Gazette du Canada. S'ils choisissent plutét de
présenter leurs observations par courriel, par la poste
ou par tout autre moyen, ils sont priés d'y citer la Par-
tie | de la Gazette du Canada, ainsi que la date de pu-
blication du présent avis, et d’envoyer le tout a la Divi-
sion de la politique des armes a feu, Sécurité publique
Canada (courriel : ps.firearms-armesafeu.sp @ps-sp.
gc.ca).

Ottawa, le 13 décembre 2024

La greffiére adjointe du Conseil privé
Wendy Nixon

Reglement modifiant le Réeglement sur les
permis d’armes a feu

Modification

1 Le Réglement sur les permis d’armes a feu' est
modifié par adjonction, aprés P’article 24.1, de ce
qui suit :

24.2 Lecontroleur des armes a feu qui délivre a une entre-
prise un permis I'autorisant a fabriquer ou a importer des
armes a feu assortit ce permis des conditions suivantes :

a) lentreprise est tenue, avant de fabriquer un lot
d’armes a feu ou d’importer un envoi d’armes a feu, de
fournir au directeur les renseignements et les éléments
de preuve ci-apres a 'égard de chaque arme a feu fai-
sant partie du lot ou de I’envoi ou a I'’égard de chaque
ensemble d’armes a feu faisant partie du lot ou de
Ienvoi qui partagent les caractéristiques visées au
sous-alinéa (i) :

(i) la mention de chacune des caractéristiques ci-
apres qui s’applique a ’'arme a feu :

(A) le fabricant,

(B) la marque et le modele,
(C) le type,

(D) le mécanisme,

(E) la capacité de coups,

' DORS/98-199
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(G) its barrel length,
(H) its overall length,

(1) its stock type (for example, fixed, folding, tele-
scoping or bull-pup), and

(J) whether it is capable of accepting a detach-
able magazine,

(ii) a detailed description of the location on the fire-
arm of any markings identifying its manufacturer,
make, model, gauge or calibre and serial number,
and

(iii) in the case of a firearm that is not a handgun,
that discharges centre-fire ammunition in a semi-
automatic manner, that was originally designed with
a detachable cartridge magazine with a capacity of
six cartridges or more and that was designed or
manufactured before December 15, 2023, evidence
that it was designed or manufactured before that
date;

(b) the business must provide to the Registrar, as soon
as feasible, any additional technical information that
the Registrar may request about any firearm that the
business manufactures or imports or has manufactured
or imported on or after the day on which this section
comes into force; and

(c) the business must keep, for the period of 20 years
that begins on the day on which it provides to the Regis-
trar any information or evidence referred to in para-
graphs (a) and (b), records demonstrating that it pro-
vided that information or evidence.

(F) le calibre ou la jauge,
(G) la longueur du canon,
(H) lalongueur totale,

() le type de monture (fixe, pliante, télescopique
ou bull-pup, par exemple),

(J) le fait qu’elle peut recevoir ou non un char-
geur détachable,

(ii) une description détaillée de 'emplacement, sur
Iarme a feu, de tout marquage indiquant le nom du
fabricant, la marque, le modéele, le numéro de série
et le calibre ou la jauge,

(iii) s’agissant d’'une arme a feu qui n’est pas une
arme de poing, qui tire des munitions a percussion
centrale de maniére semi-automatique, qui a été
concue a l'origine avec un chargeur détachable d’une
capacité de six cartouches ou plus et qui a été concue
ou fabriquée avant le 15 décembre 2023, des élé-
ments de preuve démontrant qu’elle a été concue ou
fabriquée avant cette date;

b) I'entreprise est tenue de fournir au directeur, des
que possible, tout autre renseignement technique qu’il
lui demande au sujet de toute arme a feu qu’elle
fabrique ou importe ou qu’elle a fabriquée ou importée
a compter de la date d’entrée en vigueur du présent
article;

c) lentreprise est tenue de conserver, pendant vingt
ans a compter de la date a laquelle elle fournit au direc-
teur tout renseignement ou tout élément de preuve visé
aux alinéas a) ou b), les documents établissant qu’elle
lui a fourni ce renseignement ou cet élément de preuve.

Coming into Force Entrée en vigueur

2 Le présent réglement entre en vigueur le tren-
tiéme jour suivant la date de son enregistrement.

2 These Regulations come into force on the
30th day after the day on which they are registered.
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