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PRESENTATION DE ’ASPQ

Historique

Fondée en 1943 sous le nom de Société des hygiénistes de la province de Québec, I'Association pour la santé
publique du Québec (ASPQ) regroupait alors des médecins, des infirmieres et des hygiénistes. En 1974, elle adopte
son nom actuel et ouvre ses portes a des gens provenant tant des sciences humaines et sociales ainsi que des
sciences de I'éducation sans oublier le secteur communautaire. Elle accueille également des citoyens engagés et
divers partenaires.

Notre mission
L'ASPQ regroupe citoyens et partenaires pour faire de la santé durable, par la prévention, une priorité.

Notre vision
La santé durable pour tous!

L'ASPQ soutient le développement social et économique par la promotion d'une conception durable de la santé et
du bien-étre. La santé durable s'appuie sur une vision a long terme qui, tout en fournissant des soins a tous,
s'assure aussi de les garder en santé par la prévention.

La santé durable : ¢’est PLUS de santé, PLUS longtemps !

La santé durable, c’est notamment. ..

Débuter sa vie dans une famille chaleureuse, attentive et aimante e respirer un air de qualité e vivre dans un
logement adéquat e évoluer dans un environnement sécuritaire ou il fait bon vivre e participer a la vie économique
et en tirer un juste revenu e avoir acces a une nutrition saine et en quantité suffisante e profiter d'un
environnement qui favorise I'activité physique e avoir acces a |'éducation et au développement continu des
compétences o vivre dans la joie et le sentiment de contréle de sa vie ® vivre dans une société ouverte, sans
discrimination e participer aux décisions qui nous concernent @ bénéficier d'un systeme de soins accessible ® avoir
acces a des soins palliatifs de qualité et pouvoir mourir dignement.
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RESUME

Santé Canada examine, depuis le printemps 2012, de nouvelles approches pour revamper la réglementation des produits
d'autosoins (cosmétiques, produits de santé naturels et médicaments sans ordonnance) qui sont en vente libre au Canada.

En septembre 2016, Santé Canada poursuivait la consultation auprés de la population pour mieux connaftre sa position sur
leur proposition de Cadre pour les produits de santé destinés aux consommateurs. L'’ASPQ participe a cette consultation en
produisant un mémoire dont |'objectif est de faire la lumiere sur les problemes, actuels et a venir, liés spécifiquement a la
catégorie de produits de santé naturels pour perdre du poids.

En tant que gardien et organisme de réglementation, Santé Canada réglemente et approuve I'utilisation de milliers de produits
et, par conséquent, tient a ce que les Canadiens aient la certitude que, par exemple, tous les produits d'autosoins vendus au
Canada sont sdrs et procurent les effets annoncés. Pour y parvenir, Santé Canada propose un cadre qui met de |'avant une
nouvelle approche de gradation de risque des produits d'autosoins.

Santé Canada suggere maintenant trois catégories de risque pour ces produits:
= 3 moindre risque : Santé Canada ne ferait plus I'examen des produits soumis par les fabricants et n'exigerait plus
les preuves scientifiques qui démontrent la sureté et I'efficacité de leurs produits
= arisque modéré
= arisque élevé

Actuellement, on retrouve sur le marché canadien plus de 100 000 produits de santé naturels homologués par Santé Canada.
Mais, en matiere de sécurité, d'allégation santé et surtout d'efficacité, on déplore une absence de preuve scientifique pour
beaucoup de produits d’autosoins et particulierement pour les produits de santé naturels. Selon un sondage d'opinion, réalisé
par Santé Canada, on apprend que les Canadiens interrogés estiment ne pas étre bien informés au sujet des produits
d'autosoins; 81 % de ces derniers rapportent un manque d'informations spécifiques sur les produits de santé naturels.

L'ASPQ se questionne sur cette approche de Santé Canada qui vise a classifier les produits de santé naturels en trois
catégories de risque, sachant que la majorité des Canadiens se sent mal informée a ce sujet. De plus, les défis de santé que le
Canada devra relever, déja identifiés par I'’ASPQ dans son énoncé de position Batir la santé durable au 21° siécle, (la hausse
des cofits de soins de santé, la hausse des maladies chroniques, le vieillissement de la population, la hausse des inégalités
sociales et le faible niveau de littératie de la population) viennent influencer la prise de décision éclairée des consommateurs
au moment d'acheter et de consommer des produits de santé naturels.

Il est urgent que Santé Canada remplisse pleinement son réle de gardien et organisme de réglementation et adopte des
mesures plus coercitives en matiere d’homologation des produits d'autosoins et plus particulierement des produits de santé
naturels pour perdre du poids.

SCIENCE, REGLEMENTATION STRICTE ET TRANSPARENCE AU SERVICE DES CONSOMMATEURS DE PSN-PA 5


http://www.aspq.org/uploads/pdf/56cc6261405172016-enonce-de-position-batirsantedurable21siecle_vf.pdf

INTRODUCTION - MISE EN
CONTEXTE

Deux Canadiens sur cing éprouveraient de la difficulté a
lire cette phrase, a suivre les instructions indiquées sur
une bouteille de médicament, a trouver des
renseignements nécessaires pour voter ou a remplir un

formulaire autorisant la sortie scolaire d'un enfant.
Source : Association canadienne d'éducation (2004)

Consultation des Canadiens sur la réglementation
des produits d’autosoins au Canada

Santé Canada a amorcé depuis 2014 des consultations
publiques afin de revoir la réglementation des produits
d'autosoins' (voir historique résumé dans le tableau 1 et
détails complémentaires a |'Annexe ). La présente
consultation qui s'appuie sur la recherche d’opinion
publique réalisée en avril 2016, vise a obtenir des
renseignements de base sur les perceptions de 2500
Canadiens a propos des produits d'autosoins et de leur
utilisation. Les éléments qui suivent sont extraits des
documents? archivés sur le site de Santé Canada. Dans ce
mémoire, I'ASPQ ne s'attarde qu'aux produits de santé
naturels (PSN) parmi lesquels on retrouve des produits
amaigrissants (PA). Nous utiliserons dans ce document

I"acronyme PSN-PA pour décrire ces derniers.

L'approche préconisée par Santé Canada, le Cadre pour
les produits de santé destinés aux consommateurs, a
pour but de moderniser la surveillance des produits de
santé destinés aux consommateurs, tout en continuant de
leur assurer un acces a des produits sécuritaires et
efficaces.

" En matiere de soins de santé, le terme «autosoins » fait référence a la décision d'une
personne de maintenir et d'améliorer sa santé. Il peut s'agir de décisions sur les produits de
santé a utiliser ou les modes de vie & adopter. (Foire aux questions http://www.hc-
sc.gc.ca/dhp-mps/consultation/natur/chp _psc_fag-fra.php)

% Consultation des Canadiens sur la réglementation des produits d"autosoins au Canada
http://canadiensensante.qgc.ca/health-system-systeme-sante/consultations/selfcare-
autosoins/document-fra.php?whdisable=true

Foire aux questions

http://www.hc-sc.gc.ca/dhp-mps/consultation/natur/chp psc_fag-fra.php

Rapport sommaire sur la consultation concerant le cadre pour les produits de santé
destinés aux consommateurs : ce que I'on a entendu dire
http://www.he-sc.qgc.ca/dhp-mps/consultation/natur/sum_chpf-som_cpsc-fra.php

Ce Gadre repose sur les éléments suivants :

e la protection de la santé et de la sécurité des
Canadiens

e une approche scientifique

e la transparence de l'information importante sur le
produit

e la surveillance proportionnelle des produits avant et
apres |'approbation

e la souplesse d'adaptation a divers profils de risque

e ['harmonisation internationale

o ['efficacité et la durabilité opérationnelles

e une approche réglementaire réceptive

e la réduction et la prévention des obstacles
réglementaires pour les petites entreprises

A ce jour, Santé Canada a approuvé la vente au Canada de
plus de 100 000 produits de santé naturels et d'environ
5 000 médicaments sans ordonnance.

Ce qu’il faut savoir

Pour étre vendus au Canada, les produits de santé naturels
doivent obtenir une licence délivrée par Santé Canada.
Cela signifie qu'avant de pouvoir commercialiser un
produit de santé naturel, I'entreprise doit envoyer aux fins
d’examen par Santé Canada des documents qui attestent
que le produit est sdr et efficace, bien que la quantité de
preuves requises puisse varier. Certains documents non
scientifiques sont acceptés pour montrer I'efficacité du
produit, comme les textes attestant de [utilisation
historique du produit.

Les produits de santé naturels sont reconnaissables a leur
numéro de produit naturel (NPN) & huit chiffres.

Les entreprises canadiennes responsables de la
fabrication, de I'emballage, de [I'étiquetage et de
I'importation de produits de santé naturels doivent étre
titulaires de « licences d'exploitation de site» afin de
mener ces activités.

SCIENCE, REGLEMENTATION STRICTE ET TRANSPARENCE AU SERVICE DES CONSOMMATEURS DE PSN-PA 6



http://www.hc-sc.gc.ca/dhp-mps/consultation/natur/chp_psc_faq-fra.php
http://www.hc-sc.gc.ca/dhp-mps/consultation/natur/chp_psc_faq-fra.php
http://canadiensensante.gc.ca/health-system-systeme-sante/consultations/selfcare-autosoins/document-fra.php?wbdisable=true
http://canadiensensante.gc.ca/health-system-systeme-sante/consultations/selfcare-autosoins/document-fra.php?wbdisable=true
http://www.hc-sc.gc.ca/dhp-mps/consultation/natur/chp_psc_faq-fra.php
http://www.hc-sc.gc.ca/dhp-mps/consultation/natur/sum_chpf-som_cpsc-fra.php

Tableau 1 - Historique du processus de consultations réalisées par Santé Ganada

e Santé Canada instaure la Feuille de route de la réglementation pour les produits
de santé et aliments® qui reconnait que les Canadiens aspirent a la

. transparence. .. et a la transparence significative. Les objectifs :
Printemps

2012 o protéger le public canadien de la vente et de la publicité d'aliments et

de produits de santé insalubres
o favoriser la consommation la plus sécuritaire possible d'aliments et
I'utilisation sans danger de produits de santé

e Santé Canada lance une consultation concernant un cadre pour les produits de
santé destinés aux consommateurs. Les objectifs :

Novembre
2014 o moderniser la supervision des produits de santé destinés a étre utilisés
par les consommateurs
o s'assurer que les Canadiens ont acces a des produits sécuritaires et
efficaces

e Santé Canada propose une approche fondée sur le risque des produits
d'autosoins. L'objectif :

o mettre en place une approche uniforme pour les produits d‘autosoins,
de maniere a ce que les consommateurs soient protégés tout en ayant
acces a une large gamme de produits, et afin qu'ils disposent de
renseignements adéquats pour prendre des décisions éclairées
concernant ces produits

Septembre
2016

e Santé Canada estime qu'il existe trois catégories de produits d'autosoins : les
cosmétiques, les produits de santé naturels et les médicaments sans ordonnance

e Santé Canada utilise différentes méthodes pour contrdler I'innocuité, I'efficacité
et la qualité des cosmétiques, des PSN et des médicaments sans ordonnance

e Santé Canada lance une consultation concernant la réglementation des produits
d'autosoins au pays. Le but :

o permet aux Canadiens de donner leur avis sur certaines propositions de
politiques en cours d'élaboration

*A propos de la Feuille de route de la réglementation pour les produits de santé et aliments.

http://hc-sc.ge.ca;
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POSITION DE L’ASPQ CONCERNANT
LES PRODUITS, SERVICES ET
MOYENS AMAIGRISSANTS (PSMA)

L'’ASPQ répond a la consultation publique afin de
démasquer l'industrie de I'amaigrissement qui inonde le
marché canadien notamment de PSN pour la perte de
poids.

En 2015, I'ASPQ a réalisé un état des lieux 2008-2014 sur
la face cachée et I'imposture des produits®, services et
moyens amaigrissements (PSMA) qui se veut une mise a
jour d'un avis scientifique produit par I'lnstitut national de
santé publigue du Québec (INSPQ) en 2008 intitulé
Bénéfices, risques et encadrement associés a 'utilisation
des produits, services et moyens amaigrissants (PSMA).

Tout comme dans I'avis scientifique de I'NSPQ, I'état des
lieux arrive aux mémes constats :
= [|'efficacité de la majorité des PSMA sur la perte de
poids n'a pas été démontrée scientifiquement
= |innocuité de plusieurs PSMA n’est pas clairement
démontrée scientifiquement
= dans la majorité des cas, les PSMA ne sont pas
encadrés par des pratiques rigoureusement
scientifiqgues et font souvent l'objet de pratiques
commerciales douteuses
= |'encadrement législatif des PSMA, au fédéral, est
complexe, morcelé et incomplet
= une absence de normes au Canada qui régissent les
pratiques de commercialisation, Iinnocuité et
I'efficacité des PSMA

Mais on observe aussi que :
= ['utilisation de PSMA peut faire courir un risque
grave pour la santé, méme mortel, en raison de
certaines de leurs composantes ou de leurs
interactions potentielles avec d'autres ingrédients
(médicaments d'ordonnance ou aliments) ou encore a
cause de la perte de poids trop rapide

* Produits amaigrissants référent a tout ce qui est produits de santé naturels et substituts de
repas.

= |es données probantes actuelles font valoir qu'une
insistance sur la perte de poids pour améliorer la
santé est non seulement inefficace, mais méme
dommageable

= [arrét des régimes ou des dietes est recommandé
dans le nouveau paradigme de « la santé a tous les
poids », qui met l'accent sur les gains de santé
associés a une démarche de changements globaux et
durables des habitudes de vie

En novembre 2015, I'ASPQ lance un appel a I'action afin
de démasquer l'industrie de I'amaigrissement. L'industrie
des PSMA au Canada connaft une fulgurante croissance.
Plusieurs facteurs contribuent a cette expansion:
I'épidémie d’'obésité, le modele de beauté unique, le culte
du corps élancé, l'obsession de la minceur et de la
jeunesse et I'homologation de produits de santé naturels
visant la perte de poids par Santé Canada.

Pourtant la littérature scientifique rapporte que les PSMA,
en majorité sont inefficaces et méme nuisibles a la santé.
De nombreux effets néfastes sur la santé physique et
mentale ont d'ailleurs été répertoriés. Cette situation a de
quoi inquiéter puisque le potentiel de dangerosité de
plusieurs PSMA varie de faible a sévere, pouvant aller
jusqu’a la mort.

Le désir de correspondre aux modeles de beauté et la
stigmatisation sont bien souvent des moteurs de
changement qui incitent plusieurs Canadiens a se tourner
vers des solutions rapides de types PSMA. Leurs
promesses sont alléchantes pour les Canadiens qui
souhaitent perdre rapidement leurs kilos indésirables.

Face a ces enjeux majeurs de santé publique et
conformément a sa mission qui consiste a « regrouper les
citoyens et partenaires pour faire de la santé durable, par
la prévention, une priorité », I'ASPQ a investi le dossier
des PSMA.

Les actions proposées dans cet appel a I'action se veulent
structurantes et interpellent tous les partenaires
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concernés, dont Santé Canada, par la nécessité d'adopter
un mode de vie sain :
= parce que l'industrie de I'amaigrissement qui met en
marché des PSMA visant la perte souvent rapide de
poids facile, nourrit davantage la prévalence de
I'embonpoint et de I'obésité, conforte les normes
sociales et biaise certains messages véhiculés par
les professionnels de la santé a I'égard du surpoids
= parce que le cadre législatif entourant les pratiques
commerciales de l'industrie de I'amaigrissement
semble manquer de balises

Cet appel a l'action vise a démasquer l'industrie de
I'amaigrissement et a dévoiler la face cachée des PSMA,
et ce, au bénéfice de la santé durable des Canadiens.
L'ASPQ presse Santé Canada a prendre conscience des
risques pour la santé physique et mentale associés au
recours aux PSMA et particulierement des produits de
santé naturels pour la perte de poids.

APPROCHE FONDEE SUR LE NIVEAU
DE RISQUE DES PSN-PA

pour les produits d'autosoins proposée dans le
document de consultation?

= (ue pensez-vous de la proposition de Santé Canada de
regrouper les produits d'autosoins en fonctions des
niveaux de risque?

= Dans quelle mesure cette classification fondée sur le
niveau de risque influerait-elle sur votre décision
d'acheter ces produits?

Proposition de Santé Canada

Le degré de risque que pose le produit est déterminé par
I'innocuité du produit (c'est-a-dire la certitude concernant
son innocuité dans des conditions définies) et le niveau de
préoccupation en cas d'échec de I'efficacité (c'est-a-dire
les conséquences au consommateur, si le produit n'a pas
I'effet présumé).

Les produits d'autosoins comportent généralement un
degré de risque plus faible que les autres produits de
santé réglementés par Santé Canada s'ils sont utilisés
comme il se doit, conformément au mode d'emploi sur
I'étiquette. Toutefois, a l'intérieur de ce méme groupe de
produits d'autosoins, le risque varie en fonction du type de
produit, des ingrédients, de I'utilisation prévue et des
renseignements sur I'étiquette. Bon nombre de produits
d'autosoins reposent sur une longue tradition d'utilisation
et ont démontré leur innocuité dans des conditions
particulieres. Par conséquent, ces produits n‘ont pas
besoin de faire I'objet d'un examen approfondi de la part
de Santé Canada avant leur mise en marché.

= (Que pensez-vous de I'approche fondée sur le risque

Voici quelques faits rapportés par la littérature
scientifiqgue en matiére d'innocuité et d'efficacité des
PSN-PA pour la perte de poids :
= [‘existence largement répandue d'une croyance chez
les Canadiens selon laquelle les PSN-PA sont
sécuritaires et moins toxiques que les produits
pharmaceutiques
= inclure le terme «naturel» dans son appellation
signifie qu'il est sans danger — toutefois, le fait
qu'un produit soit «naturel» n'est pas un gage
d'innocuité et d'efficacité
= |innocuité de plusieurs PSN-PA pour la perte de
poids n'est pas scientifiquement démontrée
= |'efficacité de la majorité des PSN-PA sur la perte de
poids n'a pas été démontrée scientifiquement
= |gs PSN-PA, dans la majorité des cas, ne sont pas
encadrés par des pratiques rigoureusement
scientifiques et font souvent I'objet de pratiques
commerciales douteuses — il existe peu d'essais
cliniques et de données de sécurité sur les PSN-PA
et les effets de I'utilisation d'une association de
multiples ingrédients n‘ont généralement pas fait
I'objet d'études
= |3 majorité des PSN-PA ne font pas I'objet d'essais
clinigues randomisés auprés de la population
pédiatrique (17 ans et moins)
= |'utilisation de PSN-PA peut faire courir un risque
grave pour la santé, méme mortel, en raison de
certaines de leurs composantes ou de leurs
interactions potentielles avec d'autres ingrédients
(médicaments d'ordonnance ou aliments) ou encore a
cause de la perte de poids trop rapide
= ['utilisation croissante de PSN-PA au sein de la
population a pour effet d'augmenter le potentiel
d'effets indésirables
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= |es publicités fausses ou trompeuses posent un
probleme de sécurité en raison de la mauvaise
utilisation qu'elles suscitent de la part de la
population, notamment aupres des populations
vulnérables (femmes enceintes ou qui allaitent,
enfants et adolescents, personnes agées, personnes
qui doivent subir une intervention chirurgicale,
personnes qui prennent certains types de
médicament) ou souffrant d'une maladie grave ou
chronique

= [|'absence, dans certains PSN-PA, de I'ingrédient actif
contenu dans les produits autorisés ayant la méme
appellation

= [‘omission de certains ingrédients ou les erreurs liées
aux quantités annoncées dans certains PSN-PA

= |a présence d'ingrédients non déclarés ou dangereux,
ou la trop grande quantité ou linsuffisante
d'ingrédients déclarés dans certains PSN-PA

= |e manque de précisions, sur I'étiquette, quant a la
concentration d'ingrédients actifs, aux especes de
plantes utilisées ou aux parties de la plante (racine
ou partie aérienne)

La plupart des sites Web de PSN-PA appuient leur
information sur des données douteuses; méme i
I'information présentée se targue d'étre scientifique, elle
n'a pas fait I'objet d'expériences ou d'essais rigoureux.

Questions de ’ASPQ a Santé Canada

= Comment Santé Canada peut-il assurer aux
Canadiens I'innocuité des PSN-PA quand, dans les
faits, celle-ci n'est pas démontrée dans la littérature
scientifique?

= Comment Santé Canada mesure-t-il le taux d'échec
d'efficacité d'un PSN-PA parmi les utilisateurs
Canadiens, d'autant plus qu'il n'est pas démontré
dans la littérature scientifique ?

= Pourquoi Santé Canada, un organisme a vocation
scientifique fait-il fi des résultats scientifiques, qui
démontrent les problemes d'innocuité et d'efficacité
des PSN-PA?

= Comment Santé Canada peut-il prouver hors de tout
doute I'innocuité et I'efficacité de tous les PSN-PA
aux Canadiens?

= Comment Santé Canada peut-il affirmer fournir a
tous les Canadiens les informations  sur
I'homologation ~ des ~ PSN-PA  quand les
renseignements retrouvés sur la base de données
des PSN homologués pour les Canadiens
francophones sont présentés uniqguement en anglais,
invoquant  que ces données  proviennent
d’organismes qui ne sont pas assujettis a la Loi sur
les langues officielles?

= (Comment Santé Canada peut-il affirmer que tous les
Canadiens peuvent prendre des décisions éclairées,
alors que la quantité d'informations présentées en
francais, sur ses sites officiels est déficiente?

Méme si la plupart des PSN sont considérés comme des
produits a faible risque, de graves effets indésirables

associés a certains PSN continuent d'étre déclarés.
Source : Murty et collab. (2012)

Les produits d'amaigrissement, vendus dans les
commerces de détail et dans les pharmacies, contiennent
en moyenne 10 ingrédients; mais certains peuvent en
compter pres de 96. Il existe peu de preuves scientifiques
de leur efficacité et on remarque un manque de
connaissances concernant les dosages, les effets de
synergie, les interactions médicamenteuses ou autres

dangers de ces ingrédients sur la santé.
Source : Sharpe et collab. (2006)

En mars 2015, I'équipe de I'émission Marketplace a réussi
a faire approuver un PSN aupres de Santé Canada. Le
produit appelé Nighton, disait soulager efficacement la
fievre, la douleur et I'inflammation chez les enfants. Fait a
noter ce produit de santé naturel était bidon, il n'a jamais
existé! Les journalistes ont simplement utilisé la
procédure normale de Santé Canada et ont soumis, pour
prouver la pertinence de leur produit, des pages
photocopiées d'un livre publié en 1902 : A dictionary of
pratical materia medica, un livre de référence
homéopathique. Santé Canada s'est défendue en
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prétextant que le produit rencontrait tous les standards de
qualités exigés!

Source : http://www.chc.ca/news/health/health-canada-licensing-of-natural-
remedies-a-joke-doctor-says-1.2992414; Bernard (2015)

Réponse de ’ASPQ :

L’ASPQ est en désaccord avec la proposition de
Santé Canada de regrouper les PNS en fonction
des niveaux de risque (moindre risque, risque
modéré et risque éleveé)

Il est clair que I'approche préconisée par Santé
Canada sur le risque potentiel des PSN-PA ne permet
pas de rassurer les consommateurs, ni de leur donner
acces a des produits sécuritaires et efficaces pour
leur santé physique et mentale. La littérature
scientifique et les experts en matiere de gestion du
poids rapportent, dans une forte proportion, que les
gtudes scientifiques, rigoureuses et éprouvées,
n‘arrivent pas a démontrer I'innocuité et I'efficacité
des PNS-PA. De plus, les fabricants utilisent la mise
en marché et la publicité pour faire miroiter des
allégations santé fausses ou trompeuses pour attirer
les consommateurs. Ces tactiques de marketing
peuvent engendrer des problemes de sécurité et
alimenter une fausse croyance d'efficacité
notamment chez les personnes vulnérables ou ayant
un faible niveau de littératie.

Au Canada, pres de 50 % des adultes éprouvent des
difficultés a lire ou a calculer convenablement; 22 %
de la population éprouvent des difficultés a lire;
26 % ne peuvent effectuer que les taches les plus
simples requérant un certain niveau de lecture et
d'écriture; enfin, le faible niveau de lecture peut
entrafner des probléemes de santé au quotidien. La
réelle capacité des consommateurs a faire un choix
éclairé n'est donc pas le reflet de cette réalité.
L'approche fondée sur le risque, tel que proposé par
Santé Canada, pourrait entrainer de facheuses
répercussions  sur les consommateurs  qui
remarqueront une détérioration de la qualité de
I'hnomologation des PSN-PA et une augmentation de
leur responsabilisation individuelle par rapport a

I'achat d'un PSN-PA et la recherche d'information.
L'exemple des PSN-PA en ce sens est important en
santé publique puisqu’on note actuellement une
augmentation de la prévalence de I'obésité et des
maladies chroniques. Environ la moitié de tous les
Canadiens sont atteints d'au moins une maladie
chronique et plus d'un sur quatre dit en avoir au
moins deux.

Plusieurs Canadiens en surpoids veulent perdre leurs
kilos en trop et certains d'entre eux vont se tourner
vers des PSN-PA. Si le cadre de Santé Canada est
adopté tel quel, ces consommateurs devront eux-
mémes s'assurer que le PSN-PA est sécuritaire,
efficace et de qualité et qu'il n'y a pas d'interaction
dangereuse potentielle avec les médicaments ou
aliments consommés. Les renseignements que |'on
retrouve sur les emballages ou sur les différents
sites de Santé Canada et des fabricants ne
permettent pas aux consommateurs de faire un choix
éclairé et sécuritaire. Ces renseignements sont
souvent inaccessibles en francais, rendant les choses
encore plus ardues pour le consommateur
francophone.

La majorité des Canadiens interrogés lors d'un
sondage estiment ne pas &tre bien informés
lorsqu'ils achetent des produits de santé naturels.

La fragmentation des PSN-PA en trois catégories de
risque n'est pas une solution idéale pour garantir la
sécurité, I'efficacité et la qualité des produits
offerts en vente libre au Canada.

Les consommateurs canadiens de  PSN-PA
s'attendent a avoir acces a des produits qui ont été
examinés de fagon a assurer l'innocuité, I'efficacité
et la qualité et appuyés par des preuves
scientifiques.

Recommandations de ’ASPQ a Santé Canada :

adopter des mesures plus coercitives et responsables
en matiere de surveillance des PNS-PA afin de
garantir I'efficacité et la qualité de ces produits
renoncer a I'approche fondée sur le niveau de risque
tel que proposé actuellement pour tous les PSN-PA
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= considérer tous les PSN-PA comme étant a risque
pour la santé physique et mentale des Canadiens

= exiger des études scientifiques rigoureuses et
éprouvées en matiere d'innocuité et surtout
d'efficacité pour tous les PSN-PA

= se baser sur la science et non sur un argumentaire de
I'industrie basé sur les traditions et ['utilisation
historique de ces produits

= approuver tous les PSN-PA selon des criteres stricts

= s'assurer que les informations fournies sur la Base
de données des produits de santé homologués sont
accessibles dans les deux langues officielles en tout
temps

= exiger que les fabricants de PSN-PA fournissent sur
leur site Web toutes les références des études
scientifiques prouvant l'innocuité et I'efficacité de
leur produit

= gxiger aux fabricants de PSN-PA de fournir la
littérature basique en francais et en anglais

= s'assurer que le niveau de littératie de leurs sites
Web officiels est adéquat pour I'ensemble des
Canadiens

APPROBATION PAR SANTE CANADA
DES ALLEGATIONS SANTE
UNIQUEMENT

allégations, comme celles plus générales qui se rapportent

a la fonction du produit, ne feront plus partie des

allégations de santé.

e (ue pensez-vous de la proposition d'obliger a fournir
des données scientifiques a I'appui d'une allégation
santé? Si vous n'étes pas d'accord, veuillez préciser
pourquoi.

Proposition de Santé Canada

Santé Canada, en tant qu’organisme de réglementation a
vocation scientifique, tient a ce que les Canadiens
puissent avoir la certitude que lorsqu’une allégation est
approuvée, cela signifie que le produit concerné répond
aux normes pertinentes. Nous tenons a aider les
consommateurs a prendre des décisions éclairées en ce
qui concerne la sélection et ['utilisation de produits
d'autosoins en leur fournissant les renseignements
nécessaires. Pour cela, nous proposons de redéfinir e que
I'on considere actuellement comme une allégation santé
et d'exiger des preuves scientifiques pour étayer ces
allégations santé.

Selon cette proposition, seules les allégations relatives au
diagnostic, au traitement, a la prévention, a la guérison ou
a I'atténuation d'une maladie ou d'un probleme de santé
grave seront examinées par Santé Canada. Les autres

Voici ce que rapporte la littérature scientifique en matiére

d'allégation santé des PSN-PA pour la perte de poids :

= [|industrie  de  Il'amaigrissement  leurre  les
consommateurs avec leurs stratégies douteuses de
marketing

= ['encadrement réglementaire actuel de l'industrie de
I'amaigrissement se révele insuffisant pour assurer la
protection des consommateurs

= |'absence d'un plan de surveillance des PSN-PA rend
difficile le recensement et |'évaluation de la conformité
des PSN-PA avec les lois en vigueur

= [industrie de I'amaigrissement utilise souvent des
promesses irréalistes, notamment :
o la perte d'une quantité précise de poids dans une

période de temps déterminé

la réduction de poids ciblée

la perte de poids permanente

la perte de poids facile

manger tout ce qu’on veut et perdre du poids

des vitamines ou minéraux bénéfiques pour la

perte de poids

un produit peut éliminer les « toxines » du corps
o un produit facilite I'élimination des graisses ou

briile les graisses

= |es études sur lesquelles s'appuie I'industrie de
I'amaigrissement pour montrer ['efficacité de ses
produits sont, en général, peu fiables: elles
comportent souvent des lacunes méthodologiques
importantes — ce qui remet en question la véracité et
I'exactitude des informations transmises aux
consommateurs

= |'industrie de I'amaigrissement utilise de la publicité
douteuse, endossée par de faux experts, et véhiculant
de fausses prétentions quant aux dangers potentiels
de certains ingrédients naturels

O O O O O

O
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Allégations santé considérées acceptables par
Santé Canada

contribue au maintien d'une santé optimale
aide a soutenir la détoxification

favorise la bonne santé hépatique

favorise la fonction hépatique et rénale
appuie un systeme immunitaire fort

peut accompagner tout régime amaigrissant
etc.

Autres types d’allégations qui se retrouvent sur
les emballages PSN-PA et acceptés par Santé

Canada

= aide a la gestion du poids

= aide a promouvoir un taux de glycémie sain

= aide l'organisme a métaboliser les lipides

= perdez du poids rapidement

= ingrédient principal ayant fait [I'objet de
recherches scientifiques

= |a marque amaigrissante la plus vendue en
Amérique du Nord

= |e supplément pour perte de poids le plus vendu
en Amérique — parce que ¢a marche!

= formule scientifiguement évoluée

= 3 fait I'objet de recherches scientifiques perte de
poids rapide

= purifiez votre corps chaque jour!

= avec un seul comprimé par jour, il facilite
doucement, mais efficacement la purification du
corps, sans les « effets secondaires non désirés »

= ce produit convient a toute personne qui désire
perdre du poids a l'aide d'un produit de santé
naturel

= réduit I'appétit

= efficace avec tous les programmes de gestion du
poids

= rgduit l'index glycémique et favorise une
glycémie saine

= réduit les taux élevés de cholestérol et de
triglycérides

= efc.
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|avec Chili Burn™
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J’ai perdu
38 livres

Chili Burn a changé le style de vie de Ruth,
elle est passée d’une taille 12 a une tailie
6, et ne s’est jamals sentie aussi bien.
Elle a sa robe de
mariée d’ily a 37 ans!

« Apreés avoir en mes 5
jaieub

mal a perdre du poids. Avec

les années, je ne me sentais

pas en surpoids, mais je

cherchais toujours a perdre

mees livres en trop. Je me suis

a

‘déguiser mon ventre, tout en
évitant de porter des véte-
ments ajustés.

J’ai lu un article sur Chili Burn dans un
magazine et j’ai pensé essayer, je n’avais rien
a perdre. Six mois aprés avoir commencé
Chili Burn, j ava:sdé;éperdusolivxﬁ,e(nn
an plus tard, j’ai atteint mon poids idéal. J’ai
perdu 38 livres au total et les gens le remar-
quent vrai Ils 1 tous

mon secret a présent.

Chili Burn

SO
Jai li cela sans grands ch :
dans mon style de vie*. Bien que Pexercice
aide a perdre du poids, Chili Burn démontre
que ce que I'on ingére est tout aussi important.

Ce produit convient a toute personne qui dé-
sire perdre du poids a 'aide d” ‘un produit de
santé 1. Je le for »

Bud v, Orderio

e vert | Braleur de gras naturel

Pour perdre du poids, vous devez braler plus de calories
que vous en ingérez, mais ce n'est pas toujours facile.
Chili Burn Strong™° est un supplément naturel, a base
de thé vert, de piment et de chrome, une combinaison
puissante qui active la combustion des calories.
Disponible dans les pharmacl&etmagaslns de produits
naturels participants. Pour plus d’informations ou pour
achat en ligne, visitez notre site web newnordic.ca ou
composez le 1-877-696-6734
———————————————————————————————————————————
. OFFRE SPECIALE: Achetez une boite de Chili Burn et la

| 2° est GRATUITE. En ligne seulement au NEWNORDIC.CA

NEW NORDIC

Chili Burn”

Str ong

Helps the body to metabolize fats

Aide l'organisme 3 métaboliser les lipides

60 coated tablets

60 comprimés enrobés
Natural health proy
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Les PSN se présentent sous plusieurs formes, y compris
les plantes médicinales, les suppléments de vitamines et
de minéraux et les médicaments traditionnels et
homéopathiques. Et le fait quon les qualifie de
«naturels» ne veut pas dire quils soient toujours
efficaces. Les PSN peuvent interagir avec les
médicaments, les éléments nutritifs et les aliments et

provoquer des effets toxiques (dangereux).

Source:  http://www.eatrightontario.ca/fr/Articles/Produits-de-sante-
naturels/Produits-de-sante-naturels-communement-utilises.aspx#.V-
k_IPnhC70

Questions de I’ASPQ a Santé Canada

= Comment Santé Canada, un organisme a vocation
scientifique, peut-il accepter des allégations aussi
douteuses, sans preuve scientifique rigoureuse et
éprouvée?

= Comment Santé Canada peut-il accorder des
allégations santé a des PSN-PA quand il existe, dans
les faits, trés peu d'études scientifiques pour les
appuyer?

= Comment Santé Canada peut-il aider les
consommateurs a prendre des décisions éclairées
quand l'information disponible pour les francophones
est déficiente voire disponible uniqguement en anglais?

= Comment Santé Canada va-t-il gérer les conflits
d'intéréts potentiels a I'égard des études financées et
produites par les fabricants de PSN-PA pour accepter
les allégations santé?

= De combien d'études scientifiques Santé Canada a-t-il
besoin pour accorder, hors de tout doute, une
allégation santé pour un PSN-PA?

= (uels sont les criteres scientifiques dont s'est doté
Santé Canada pour approuver ou rejeter une étude
scientifique?

= Sur quelle base scientifique Santé Canada va-t-il
accorder les allégations qui se rapportent a la fonction
du PSN-PA?

Réponses de I’ASPQ :

L’ASPQ est en accord avec la proposition de
Santé Canada traitant de la méthode pour
accorder ou non une allégation santé a un PSN-
PA

L’ASPQ est en désaccord avec la proposition de
Santé Canada de ne plus examiner les autres
allégations, comme celles plus générales qui se
rapportent a la fonction du PSN-PA

Santé Canada, un organisme a vocation scientifique,
doit obliger les fabricants a fournir toutes les preuves
scientifiques rigoureuses et éprouvées a I'appui d'une
allégation santé. Il doit en étre de méme pour toutes
les autres allégations qui se retrouvent sur les
emballages et les publicités.

Les allégations santé ou non, utilisées par les
fabricants de PSN-PA, ont un pouvoir d'attraction sur
les consommateurs : ils font miroiter une perte de
poids rapide, facile et sans effort.

Actuellement, les consommateurs canadiens sont
confrontés a une multitude d'allégations santé ou non
sur les PSN-PA et ne peuvent prendre de décisions
éclairées.

Pres de la moitié des Canadiens ont un bas niveau de
littératie qui les empéche de bien comprendre tous les
messages de santé ou les fausses allégations qui se
retrouvent sur les PSN-PA. Santé Canada doit s'assurer
que la santé physique et mentale des Canadiens n'est
pas remise en question quand il homologue un PSN-PA
et permet au fabricant I'utilisation d‘allégations santé
ou non.

Les Canadiens affirment ne pas étre bien informés sur
les produits d"autosoins. En effet, 81 % des répondants
mentionnent ne pas étre bien informés lorsqu'ils
achétent des PSN. Santé Canada ne peut laisser les
fabricants mettre n'importe quelle allégation de santé
ou non sur I'étiquette de son produit afin de berner les
consommateurs qui ont comme on peut le constater
beaucoup de difficultés a étre bien informé.
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Recommandations de ’ASPQ a Santé Canada :

= fournir toutes les informations dans les deux langues
officielles du Canada dans tous les sites Web
fédéraux, en lien avec les PSN-PA (et tous les produits
d'autosoins)

= instaurer un mécanisme de gestion des conflits
d'intéréts potentiels liés aux études réalisées par les
fabricants

= exiger des études scientifiques réalisées dans des
conditions exemptes de conflits d'intéréts potentiels

= s'assurer que chacune des allégations qui se
rapportent a la fonction du PSN-PA ne soit pas une
forme de publicité douteuse

= s'assurer que chacune des allégations santé apposées
sur un PSN-PA soient prouvées scientifiguement par
des études rigoureuses, éprouvées et, si possible, sans
conflit d'intéréts

= s'assurer que chacune des allégations qui se
rapportent a la fonction du PSN-PA soit écrite dans un
langage clair et sans ambiguité

= s'assurer que tous les fabricants de PSN-PA rendent
disponibles les études scientifiques sur lesquels ils
s'appuient pour confirmer leurs allégations sur leur site
Web afin que les Canadiens puissent prendre des
décisions éclairées

AJOUT D’UN AVIS DE NON-
RESPONSABILITE SUR L’ETIQUETTE
DES PRODUITS DE SANTE
NATURELS

d’indiquer les allégations qui n‘ont pas été examinées par
le Ministere.

Santé Canada étudie différents moyens d'offrir aux
Canadiens de I'information leur permettant de prendre des
décisions concernant les produits d'autosoins, notamment
I'utilisation d'un avis de non-responsabilité sur I'étiquette
des produits afin d'indiquer les allégations qui n‘ont pas
été examinées par le Ministere.

e (ue pensez-vous de cette approche?

e (e type de renseignements vous serait-il utile en tant

que consommateur?

Proposition de Santé Canada

Pour les produits dont Santé Canada n'évalue pas
I'efficacité, Santé Canada envisage d'informer les
Canadiens a l'aide d'un avis de non-responsabilité sur
I'étiquette du produit. Les Canadiens pourront alors faire
de plus amples recherches sur les produits en question,
s'ils le souhaitent. Santé Canada propose I'utilisation d'un
avis de non-responsabhilité sur I'étiquette des produits afin

Questions de I’ASPQ a Santé Canada

= Sur quel argument légal et scientifique Santé Canada
s'appuie-t-il pour vouloir mettre en place un avis de
non-responsabilité sur les PSN-PA?

= Comment Santé Canada, un organisme & vocation
scientifique, peut-il laisser les fabricants de PSN-PA
apposer des allégations sur leur produit sans preuve
scientifique rigoureuse et éprouvée?

= (Comment Santé Canada va-t-il sassurer de la véracité
des allégations des fabricants sur les emballages des
PSN-PA?

= Pourquoi Santé Canada impose-t-il aux Canadiens
d'aller chercher eux-mémes les informations pour
savoir si un PSN-PA représente un danger pour sa
santé physique et mentale? Et de vérifier, en plus, si
I'allégation mentionnée est véridique et exacte?

= Pourquoi Santé Canada, un organisme a vocation
scientifique, semble se déresponsabiliser face aux
allégations des PSN-PA non homologués?

= |es fabricants devraient-ils &tre obligés de fournir
toutes les informations concernant leur PSN-PA sur
leur site Web dans les deux langues officielles afin
que les Canadiens puissent trouver réponse a leurs
questions?

» (Quels mécanismes Santé Canada va-t-il mettre en
place pour s'assurer que les Canadiens auront acces,
facilement et dans les deux langues officielles, aux
informations relatives aux allégations des PSN-PA
homologués?
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= Un avis de non-responsabilité de Santé Canada
permet-il d'assurer la confiance des Canadiens a
I'égard d'un PSN-PA non homologué?

Réponses de I’ASPQ :

- L’ASPQ est en désaccord avec I’approche
pronée par Santé Canada de ne pas examiner
les allégations des PSN-PA

- L’ASPQ est en désaccord avec I’ajout d’'un
avis de non-responsabilité

= Santé Canada, un organisme a vocation scientifique,
doit évaluer I'efficacité de tous les PSN-PA mis sur le
marché afin de protéger la santé physique et mentale
des Canadiens.

= |es Canadiens ont le droit d'avoir toutes les
informations nécessaires pour prendre une décision
éclairée.

= |a moitié des Canadiens ont un bas niveau de littératie
et ces derniers ne pourront faire des recherches pour
obtenir de plus amples informations sur les PSN-PA
qu'ils veulent se procurer et de bien comprendre l'avis
de non-responsabilité sur I'étiquette.

» D'autres Canadiens se trouvent dans situations de
vulnérabilité (personnes ayant un probléme de santé
grave, personnes agées, personnes avec un handicap,
jeunes, etc.) et ces derniers peuvent aussi avoir des
difficultés a bien comprendre l'avis de non-
responsabilité apposé par Santé Canada sur I'étiquette
des PSN-PA.

= |e consommateur canadien qui veut se procurer un
PSN-PA sécuritaire et efficace a besoin de savoir que
Santé Canada a exigé du fabricant toutes les preuves
scientifiques rigoureuses et éprouvées en matiere
d'innocuité et d'efficacité avant son homologation et
sa mise en marché.

= |a responsabilité ne doit pas reposer sur les épaules
du consommateur, mais bel et bien sur celles du
fabricant qui veut voir son PSN-PA en vente libre sur le
marché canadien.

= |es Canadiens affirment dans un sondage d’opinion ne
pas étre bien informés sur les produits d'autosoins. Et

81 % des répondants mentionnent ne pas étre bien
informés lorsqu'ils achetent des PSN. L'avis de non-
responsabilité proposer par Santé Canada ne va que
renforcer ce probleme.

Recommandations de ’ASPQ a Santé Canada :

= exiger des fabricants de PSN-PA des preuves
scientifiques rigoureuses et éprouvées pour appuyer
leurs allégations

= exiger des fabricants de PSN-PA de fournir toutes les
informations concernant les allégations de leurs PSN-
PA dans les deux langues officielles du Canada

= s'assurer que toutes les informations sur les sites Web
fédéraux concernant les PSN-PA sont disponibles en
tout temps dans les deux langues officielles du Canada
et dans un langage clair et sans ambiguité

= faire preuve de leadership et d'assumer sa
responsabilité scientifiqgue en matiere d’homologation
des PSN-PA en d'examinant toutes les allégations des
PSN-PA

= assumer pleinement son role de gardien et organisme
de réglementation

UTILISATION D’UN IDENTIFIANT
UNIQUE POUR LES PSN-PA MIS SUR
| E MARCHE SUR SIMPLE
DECLARATION

Proposition de Santé Canada

Le Ministére envisage |'utilisation d'un code numérique ou
d'un identifiant unique de «suivi» pour les produits
n‘ayant pas de numéro d'autorisation (les produits non
évalués ni approuvés par Santé Canada avant leur mise
sur le marché). Ce numéro ne servirait pas a attester que
le produit est autorisé, et il ne figurerait pas
nécessairement sur la face principale d'étiquetage. Son
but serait de permettre I'identification et le suivi rapides
des produits, ce qui est particulierement important lorsque
plusieurs produits ont des noms identiques ou similaires,
mais seul l'un des produits présente un probléme
d’innocuité.

SCIENCE, REGLEMENTATION STRICTE ET TRANSPARENCE AU SERVICE DES CONSOMMATEURS DE PSN-PA 16




Pensez-vous que I'utilisation d'un identifiant de produit
(code figurant sur le produit) est nécessaire pour aider
les consommateurs a identifier un produit au cas ou ils
souhaiteraient signaler un probleme relatif a ce
produit?

Questions de I’ASPQ a Santé Canada

Comment Santé Canada peut-il assurer aux
consommateurs la qualité des PSN-PA ayant un
identifiant unique de suivi?

Qui gagne vraiment a voir un identifiant unique de suivi
sur I'étiquette, le consommateur ou le fabricant?
Comment Santé Canada compte-t-il expliquer aux
consommateurs I'absence d'évaluation et
d'approbation de certains PSN-PA en vente libre dont
I'innocuité n'est pas scientifiquement démontrée?

Réponse de I’ASPQ :

- L’ASPQ est en désaccord avec le principe de
I'utilisation par Santé Canada d’un identifiant
unique pour les PSN-PA mis sur le marché
par simple déclaration

Le consommateur canadien a besoin de repérer
facilement et rapidement un code numérique (numéro
de produit naturel (NPN}) sur tous les PSN-PA évalués
et approuvés par Santé Canada. Ceci lui facilite la
tache s'il a une plainte a formuler a Santé Canada en
matiere d'innocuité et d'efficacité ou s'il veut trouver
des renseignements sur la base de données
répertoriant les produits de santé naturels.

Le consommateur qui achéte un PSN-PA s'attend a ce
que ce produit ait été analysé de fagon responsable et
rigoureuse par Santé Canada et que le code numérique
apposé sur le produit lui garantisse sa sécurité et son
efficacité.

Le consommateur n'a pas a faire des démarches
supplémentaires pour s'assurer de la qualité du
produit.

Le fabricant qui demande une homologation pour un
PSN-PA doit fournir toutes les preuves scientifiques
rigoureuses et éprouvées pour appuyer l'innocuité et

I'efficacité de son produit et les rendre disponibles en
tout temps a la population.

Actuellement, les Canadiens ne peuvent étre sirs de
I'innocuité et de I'efficacité des PSN-PA qui sont en
vente libre, et ce, malgré la présence d'un NPN
puisque, dans bien des cas, les fabricants ne
fournissent pas des études rigoureuses et éprouvées
lors de leur homologation.

Selon les experts et la littérature scientifique,
I'efficacité et I'innocuité de la majorité des PSN-PA ne
sont pas démontrées scientifiquement.

De plus, 81 % des Canadiens mentionnent ne pas étre
bien informés lorsqu'ils achétent des PSN.

Recommandations de I’ASPQ a Santé Canada :

maintenir I'homologation sans distinction de tous les
PSN-PA afin d'assurer la confiance des Canadiens
maintenir 'utilisation du numéro de produit naturel
(NPN) pour tous les PSN-PA

mettre en place un systéme rigoureux de surveillance
des PSN-PA afin que les consommateurs soient
rassurés quand ils achétent des PSN-PA homologués
ajouter sur I'étiquette du produit les coordonnées
(numéro de téléphone et site Web) de Santé Canada
pour porter plainte

interdire au fabricant d'utiliser I'homologation comme
gage de sécurité et d'efficacité de son produit

interdire au fabricant d'utiliser le drapeau canadien ou
I'appellation Santé Canada pour promouvoir son
produit

retirer du marché canadien tous les PSN-PA dont
I'innocuité et l'efficacité n'ont pas été reconnues
scientifiguement
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METHODE DE SURVEILLANCE DE
L INNOCUITE PROPOSEE PAR
SANTE CANADA

Proposition de Santé Canada

Santé Canada continuera d'appliquer une approche de la
surveillance de la conformité et de I'innocuité fondée sur
le risque, lui permettant d’agir rapidement afin de protéger
les Canadiens. Le Ministére prévoit une classification
simplifiée des produits d'autosoins, qui permettra
d'améliorer la clarté et la transparence des regles sur les
cosmétiques, les produits de santé naturels et les
médicaments sans ordonnance. Les exigences a respecter
pour mettre ces produits sur le marché seront plus
cohérentes et faciles a comprendre, a savoir que les
produits présentant des risques similaires seront traités de
la méme maniere.

= Pensez-vous que la méthode de surveillance de
I'innocuité proposée vous permettra de continuer
d'avoir accés a des produits de bonne qualité, slrs et
efficaces? Dans la négative, quelles sont vos
préoccupations?

Questions de I’ASPQ a Santé Canada

= Sur quel argument scientifiqgue Santé Canada s'est-il
appuyé pour démontrer que la surveillance de
I'innocuité fondée sur le risque est la meilleure
méthode pour protéger les Canadiens?

= Comment une classification simplifiée des PSN-PA
permettrait-elle de mieux protéger les Canadiens?

= Comment une classification simplifiée des PSN-PA
permettrait-elle de mieux surveiller I'innocuité des
PSN-PA?

= Comment la méthode de surveillance de l'innocuité
fondée sur le risque permettrait-elle aux Canadiens
d'avoir acces a des PSN-PA de bonne qualité,
sécuritaires et efficaces?

= (Qui bénéficie de I'amélioration de la clarté et de la
transparence des regles sur les PSN-PA, les citoyens
ou les fabricants?

Réponse de I’ASPQ :

- L’ASPQ est en désaccord avec I’utilisation, par
Santé Canada, d’un identifiant unique pour les
PSN-PA mis sur le marché par simple
déclaration

= Santé Canada qui est un organisme a vocation
scientifigue  doit appliqguer une approche de
surveillance de la conformité et de I'innocuité des
PSN-PA fondée non pas sur le risque, mais sur les
gétudes scientifiques rigoureuses et éprouvées.

= Actuellement, I'innocuité et I'efficacité de la majorité
des PSN-PA homologués par Santé Canada ne sont pas
démontrées scientifiguement.

= |‘approche de la surveillance de conformité et de
I'innocuité fondée sur le risque ne protege pas le
consommateur.

= (ette approche tend plutot a favoriser le fabricant qui
aura des regles plus souples pour commercialiser ses
produits.

» Santé Canada ne peut actuellement certifier aux
Canadiens que tous les PSN-PA homologués sont sans
aucun risque pour la santé physique et mentale, et ce,
malgré les renseignements fournis par les fabricants.

= | es experts et |a littérature sont clairs sur ce point, les
études réalisées par les fabricants montrent des
faiblesses notables sur le plan méthodologique, la
taille des échantillons et la période d'expérimentation
pour pouvoir généraliser des résultats qui permettent
daffirmer hors de tout doute I'absence d'effets
indésirables et I'efficacité du produit a long terme.

= |es Canadiens qui ont participé au sondage d'opinion
publigue, on bien fait comprendre a Santé Canada
qu’ils n'étaient pas bien informés sur les produits
d'autosoins et particulierement sur les PSN puisque
81 % d'entre eux mentionnent ne pas é&tre bien
informés lorsqu’ils en achétent.

Recommandations de I’ASPQ a Santé Canada :

= ne pas adopter une approche de la surveillance de
I'innocuité fondée sur le niveau de risque tel que
proposé dans le Cadre
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* maintenir son systeme actuel de surveillance de
I'innocuité des PSN-PA et de le bonifier au chapitre de
I'efficacité afin de mieux protéger les Canadiens

= exiger des études scientifiques plus rigoureuses au
plan méthodologique et éprouvées (essais cliniques
randomisés et études de cohorte longitudinales)

= resserrer le processus d'examen et d'approbation des
homologations des PSN-PA avant d'étre vendu afin
d'augmenter la confiance des Canadiens

= S'assurer que les fabricants répondent aux criteres
d'innocuité et d'efficacité pour leurs PSN-PA avant et
apres la mise en vente

= exiger que les fabricants récalcitrants de PSN-PA
fassent approuver par Santé Canada tous les
emballages et toutes les publicités publiées sur toutes
les plateformes (journaux, magazines, radio, télévision,
site Internet, poste, réseaux sociaux, etc.)

= exiger que les fabricants envoient des échantillons de
leurs PSN-PA  pour s'assurer que la demande
d’homologation représente bien le produit final mis en
vente

AJOUTS D'OUTILS POUR DONNER A
SANTE CANADA LA POSSIBILITE
D'INTERVENIR

Proposition de Santé Canada

Santé Canada se questionne a savoir si les pouvoirs et les
autorités dont il bénéficie actuellement sont suffisants ou
si Santé Canada aurait besoin d'autres outils pour lui
donner la possibilité d'intervenir, par exemple pour
ordonner le retrait du marché de produits dangereux,
demander a une entreprise de modifier I'étiquette d'un
produit afin de réduire les risques pour les consommateurs
ou imposer une amende a une entreprise qui enfreint
certaines régles.
= Pensez-vous que le fait de disposer de pouvoirs
supplémentaires pour modifier les étiquettes,
ordonner le retrait d'un produit et imposer de
nouvelles amendes aiderait a résoudre les problemes
d'innocuité et a décourager les entreprises
d’enfreindre la loi? Dans la négative pourquoi?

Questions de I’ASPQ a Santé Canada

= Santé Canada, un organisme a vocation scientifique,
peut-il se voir attribuer des pouvoirs judiciaires ou
quasi-judiciaires?

= |'ajout de pouvoirs a caractere judiciaire plus
coercitifs, demandé par Santé Canada, seraient-ils
inclus dans la Loi sur les aliments et drogues, dans le
Reglement sur les produits de santé naturels ou dans
toute autre Loi ou réglement s’y rattachant?

= Comment réagit Santé Canada face a la
désinformation véhiculée par le lobby de I'Association
canadienne des aliments de santé?

Réponse de I’APSQ :

- L’ASPQ est en accord avec I'ajout d’outils

pour intervenir auprés des fabricants fautifs

= Santé Canada est un organisme a vocation scientifique

ayant peu de pouvoir coercitif contre les fabricants

fautifs ou récalcitrants. L'ajout d'outils légaux

d’intervention constituerait un atout de taille pour
Santé Canada.

= Actuellement, les fabricants fautifs continuent de
vendre leurs PSN-PA sans conséquence punitive. Santé
Canada devrait avoir le pouvoir de retirer du marché
les PSN-PA inefficaces ou dangereux pour la santé
physique et mentale.

= Santé Canada devrait avoir le pouvoir d'exiger des
fabricants le retrait des allégations mensongeres ou
frauduleuses sur les étiquettes et les publicités.

= Santé Canada devrait pouvoir exiger des fabricants
I'ajout d'informations sur leurs produits (contre-
indications, interactions potentielles avec d'autres
médicaments, aliments et psychotropes) produits et sur
leur site Web (les études scientifiques rigoureuses et
éprouvées sur lesquelles ils fondent I'innocuité et
I'efficacité de leurs PSN-PA).

» Santé Canada devrait pourvoir exiger des fabricants de
fournir les renseignements dans les deux langues
officielles du Canada afin que tous les Canadiens
puissent faire des choix éclairés.

SCIENCE, REGLEMENTATION STRICTE ET TRANSPARENCE AU SERVICE DES CONSOMMATEURS DE PSN-PA 19



= Santé Canada devrait avoir le pouvoir d'imposer des
amendes a une entreprise qui enfreint certaines regles.

Recommandations de ’ASPQ a Santé Canada :

= obtenir da la part des instances fédérales la possibilité
de se voir attribuer des pouvoirs a caractére judiciaire
plus coercitifs

= faire amender la Lo/ sur les aliments et drogues, le
Reglement sur les produits de santé naturels, les
Lignes directrices sur la publicité des produits de santé
commercialisés destinés aux consommateurs et toute
autre loi ou reglement qui sont liés aux produits
d'autosoins afin de s'assurer que I'homologation soit
plus qu'un simple acte administratif; qu'elle soit
fondée sur une base scientifique rigoureuse et
éprouvée, et ce dans le but de rétablir la confiance des
Canadiens

= s'assurer que les fabricants de PSN-PA respectent en
tout point les directives émises

= s'assurer d'une plus grande transparence dans ses
communications et ses décisions

= s'assurer que les plaintes des Canadiens et des
organismes non gouvernementaux soient examinées et
traitées avec diligence et de rendre publiques les
décisions dans les deux langues officielles

= retirer du marché canadien et de détruire les PSN-PA
déja homologués ou en cours homologation dont
I'innocuité et I'efficacité n'ont pas été démontrées
scientifiguement dans le but de protéger la population
canadienne et de restaurer le lien de confiance

= s'assurer que les produits retirés ou détruits n'auront
plus d’homologation

= effectuer une mise a jour exhaustive et fréquente de la
base de données des produits de santé naturels
homologués (BDPSNH)

= gtre a I'afft des manceuvres dolosives de I'industrie
de I'amaigrissement et d'étre vigilant a I'égard des
pratiques de désinformation

= gs'assurer que les fabricants de PSN-PA n'induisent pas
les consommateurs en erreur.

INSPECTION DES ENTREPRISES

Proposition de Santé Canada

La fréquence d'inspection des entreprises doit dépendre
de la catégorie de risque des produits fabriqués par ces
entreprises.
= Pensez-vous que la fréquence d'inspection des
entreprises doit dépendre de la catégorisation de
risque des produits fabriqués par ces entreprises?

Questions de I’ASPQ a Santé Canada

= Comment Santé Canada compte-t-il assurer hors de
tout doute que tous les PSN-PA homologués sont sans
danger, efficaces et de qualité, sans faire des
inspections?

= Comment Santé Canada s'assurera que toutes les
entreprises, situées a l'extérieur du Canada suivront
les normes et regles canadiennes?

Réponse de I’ASPQ :
- L’ASPQ est en désaccord avec le fait que la
fréquence d’inspection des

entreprises dépende de [I’approche par
niveau de risque

= Santé Canada, un organisme a vocation scientifique, a
I'obligation  d'inspecter toutes les entreprises
productrices ou qui commercialisent des PSN-PA. Une
attention particuliere devrait étre portée auprés des
entreprises fautives ou récalcitrantes.

= |e niveau de risque ne doit pas &tre un critére pour
justifier le nombre d'inspections d'une entreprise.

= Santé Canada doit assurer le plus haut niveau de
confiance des Canadiens a propos de la qualité des
PSN-PA qui se retrouvent sur le marché.

Recommandations de ’ASPQ a Santé Canada:

= mener des inspections aussi rigoureuses que celles qui
sont effectuées dans les compagnies pharmaceutiques

= continuer I'inspection systématique des entreprises, et
ce, peu importe le niveau de risque des PSN-PA
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= Btre plus vigilant auprés des compagnies fautives,
récalcitrantes et récidivistes

= obtenir des fabricants, avant la vente au Canada, des
échantillons d’emballages finaux afin de vérifier leur
conformité avec les lois et reglements en vigueur

= exiger des fabricants de fournir, lors de I'homologation
de leur PSN-PA, des échantillons des emballages ou
s'il 'y a des modifications ou ajouts pour fin
d'approbation

= p'attribuer une licence d'exploitation de site que
lorsque I'ensemble des documents permettant
d'attester le respect des normes canadiennes sont
déposés par |'entreprise

= exiger des entreprises des preuves scientifiques pour
attester l'innocuité et I'efficacité des PSN-PA et de ne
pas se fier aux textes attestant de [utilisation
historique ou culturelle du produit

PREOCCUPATIONS CONCERNANT
LES PRODUITS D’AUTOSOINS

d'autosoins qui serait fondée sur le risque lié a un produit.
Dans ce cas, le degré de risque que pose le produit est
déterminé par l'innocuité du produit (c'est-a-dire la
certitude concernant son innocuité dans des conditions
définies) et le niveau de préoccupation en cas d'échec de
I'efficacité  (c'est-a-dire  les  conséquences  au
consommateur, si le produit n'a pas I'effet présumé).
= Pensez-vous que le cadre proposé répond a vos
préoccupations concernant les produits d'autosoins?
= (uelles autres mesures Santé Canada pourrait-il
inclure dans ce cadre pour répondre a vos
préoccupations?

Proposition de Santé Canada

Les produits d'autosoins comportent généralement un
degré de risque plus faible que les autres produits
réglementés par Santé Canada (tels que les médicaments
sur ordonnance) s'ils sont utilisés comme il se doit,
conformément au mode d'emploi sur I'étiquette. Toutefois,
a l'intérieur de ce méme groupe de produits d'autosoins, le
risque varie en fonction du type de produit, des
ingrédients, de I'utilisation prévue et des renseignements
sur I'étiquette. Bon nombre de produits d'autosoins
reposent sur une longue tradition d'utilisation et ont
démontré leur innocuité dans des conditions particulieres.
Par conséquent, ces produits n‘ont pas besoin de faire
I'objet d'un examen approfondi de la part de Santé Canada
avant leur mise sur le marché.

D'autres produits d'autosoins qui contiennent des
ingrédients nouveaux ou a plus haut risque ou qui
présentent des allégations de traitement de troubles
graves requierent une attention plus importante de la part
de Santé Canada. Le Ministére envisage |'adoption d'une
nouvelle structure de classification des produits

Réponse de ’ASPQ :

= Pour réaliser pleinement sa mission et sa vision, Santé
Canada aurait intérét a étre plus transparent dans son
processus d’homologation des PSN-PA. On retrouve sur
le marché plus de 100 000 PSN approuvés par Santé
Canada, mais on ignore combien de ces produits sont
réellement sans danger pour la santé et surtout
efficaces.

= |es Canadiens s'attendent a ce que Santé Canada,
fournisseur de renseignements scientifiques de haute
qualité, réglemente les PSN-PA de maniere plus stricte
et fournisse des informations dans les deux langues
officielles.

= |e cadre proposé par Santé Canada concernant les
PSN-PA ne répond pas aux préoccupations des
Canadiens. En effet, huit Canadiens sur 10 affirment ne
pas étre bien informés sur les PSN et plus de la moitié
ont un bas niveau de littératie.

= |a majorité des PSN-PA sur le marché canadien n'a
pas de preuve scientifique rigoureuse et éprouvée pour
démontrer leur innocuité et surtout leur efficacité.

= |es fabricants de PSN-PA utilisent souvent des
allégations sur les étiquettes et les publicités de leurs
produits qui sont douteuses, parfois frauduleuses,
trompeuses, et ce sans aucune impunité.

= ['homologation des PSN-PA par Santé Canada agit
comme « un sceau de qualité » pour I'industrie et offre
au consommateur un faux sentiment de confiance et
de sécurité.

= |e nouveau Cadre proposé par Santé Canada met
beaucoup de pression sur les consommateurs qui
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doivent &tre plus vigilants et s'informer par eux-mémes
sur I'efficacité et I'innocuité des PSN-PA. Cette action
devrait non pas étre une responsabilité du
consommateur, mais plutdt un devoir combing, du
fabricant et de I'Etat, de bien informer et protéger les
consommateurs.

Santé Canada aurait intérét a mettre en place un
processus d’homologation fondé uniquement sur les
gtudes scientifiques rigoureuses et éprouvées en
matiere d'allégations santé, d’innocuité et d'efficacité.
Santé Canada devrait avoir plus de pouvoirs juridiques
pour pénaliser les fabricants qui ne respectent pas les
reglements et l'autorité de retirer du marché (de
détruire) tous les PSN-PA dangereux ou inefficaces.

CONCLUSION

Considérant les problémes de santé publique
o un Canadien sur deux est en surpoids
o un Canadien sur deux souffre dau moins une
maladie chronique
o plus d'un Canadien sur deux a un bas niveau de
littératie

Considérant les perceptions des GCanadiens

o plus de 8 Canadiens sur 10 disent ne pas étre
bien informés quant a I'efficacité et I'innocuité
des PSN

o plus de 9 Canadiens sur 10 disent ne pas avoir
confiance dans les allégations inscrites sur les
étiquettes de PSN

o la notoriété associée au NPN de Santé Canada
aupres de la population canadienne

o plus d'un Canadien sur deux croit que Santé
Canada examine et approuve toutes les
étiquettes de produit

o plus d'un Canadien sur deux croient que Santé
Canada teste les produits en laboratoire au
préalable, avant leur mise en marché

= Considérant les propositions de Santé Canada

o l'organisme ne dispose pas dune autorité
réglementaire suffisante pour retirer un PSN

o de s'assurer que les Canadiens soient protégés,
qu'ils aient acces a des produits sécuritaires et
efficaces et qu'ils disposent de renseignements
adéquats pour leur permettre de prendre des
décisions éclairées concernant les PSN-PA

Considérant les constats émanant de I’état des

lieux et de I’appel a I’action de I’ASPQ

o linnocuité et I'efficacité de plusieurs PSN-PA
n‘ont pas clairement  été  démontrées
scientifiguement

o I'encadrement Iégislatif des PSN-PA, au fédéral,
est complexe, morcelé et incomplet

o I'absence de normes au Canada qui régissent les
pratiques de commercialisation, l'innocuité et
I'efficacité des PSN-PA

o les fabricants de PSN-PA ne fournissent pas
obligatoirement des preuves scientifiques,
rigoureuses et éprouvées, pour étayer l'innocuité
et I'efficacité de leurs produits

o les PSN-PA, comme les médicaments, provoquent
bel et bien des changements dans |'organisme

o l'utilisation du terme «naturel» entretient un
faux sentiment de sécurité a [I'égard de
I'innocuité et de I'efficacité des PSN-PA

o les renseignements fournis par Santé Canada
doivent apparaitre dans les deux langues
officielles pour permettre aux Canadiens de
prendre des décisions éclairées concernant les
PSN-PA
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En 2015, ’ASPQ avait déja dans son appel a I’action
identifié Santé Canada comme gardien de Ia
protection du citoyen en lui recommandant les
actions suivantes se basant sur trois éléments
importants :

1- Les

assises scientifiques rigoureuses et

éprouveées

exiger des études scientifiques rigoureuses et
éprouvées avant d’homologuer les PSMA et d'en
autoriser la mise en marché

rendre publiques les études scientifiques ci-
devant mentionnées

financer la recherche dans le domaine des PSMA
(IRSC-INMD)

2- La transparence de I'information (dans les deux
langues officielles)

informer les citoyens sur les risques pour la santé
associés aux PSMA et les mettre en garde a
propos des stratégies de commercialisation
utilisées par I'industrie des PSMA

concevoir les libellés de contre-indications
appropriées liges aux PSMA et en obliger
I'affichage et la diffusion

concevoir les libellés des mises en garde
appropriées liés aux PSMA et en obliger
I'affichage ou la diffusion

répertorier les PSMA, assurer la mise a jour de ce
répertoire et rendre publics les effets
indésirables liés a ces derniers

La réglementation coercitive

renforcer les lois actuelles entourant les PSMA

imposer des amendes et des pénalités plus

séveres a tous les contrevenants

accroftre la surveillance et le respect de

I'encadrement actuel

o appliquer le ARéglement sur les produits de
santé naturels particulierement par le retrait
ou la non-approbation des produits de santé
naturels qui ne respectent pas la
réglementation en vigueur

o réglementer la publicité entourant les PSMA
(aidé du Bureau de la concurrence)
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ANNEXE | - Détails complémentaires
de la mise en contexte

Consultation des Canadiens sur la réglementation
des produits d’autosoins au Canada

Santé Canada a amorcé depuis 2014 des consultations
publiques afin de revoir la réglementation des produits
d'autosoins®. La présente consultation s'appuie sur la
recherche d’opinion publique et réalisée aupres de 2 500
Canadiens en avril 2016, vise a obtenir des
renseignements de base sur leurs impressions a propos
des produits d'autosoins et de leur utilisation. Les
éléments qui suivent sont extraits des documents®
archivés sur le site de Santé Canada. Dans ce mémoire,
I’ASPQ ne s'attarde que sur les produits de santé naturels
(PSN) parmi lesquels on retrouve des produits
amaigrissants (PA). Nous utiliserons dans ce document
I"acronyme PSN-PA pour décrire ces derniers.

L'approche préconisée par Santé Canada, le Cadre pour
les produits de santé destinés aux consommateurs, a pour
but de moderniser la surveillance des produits de santé
destinés aux consommateurs, tout en continuant de leur
assurer un acces a des produits sécuritaires et efficaces.

Ce cadre repose sur les éléments suivants :

e la protection de la santé et de la sécurité des
Canadiens

e Une approche scientifique

e la transparence de |'information importante sur le
produit

e la surveillance proportionnelle des produits avant
et apres 'approbation

® En matiere de soins de santé, le terme «autosoins » fait référence a la décision d'une
personne de maintenir et d'améliorer sa santé. Il peut s'agir de décisions sur les produits de
santé a utiliser ou les modes de vie a adopter. (Foire aux questions http://www.hc-
sc.gc.ca/dhp-mps/consultation/natur/chp _psc_fag-fra.php)

© Consultation des Canadiens sur la réglementation des produits d'autosoins au Canada
http://canadiensensante.gc.ca/health-system-systeme-sante/consultations/selfcare-
autosoins/document-fra.php?whdisable=true

Foire aux questions

http://www.hc-sc.gc.ca/dhp-mps/consultation/natur/chp psc_fag-fra.php

Rapport sommaire sur la consultation concemant le cadre pour les produits de santé
destinés aux consommateurs : ce que I'on a entendu dire
http://www.he-sc.gc.ca/dhp-mps/consultation/natur/sum_chpf-som_cpsc-fra.php

e la souplesse d'adaptation a divers profils de
risque

e |'harmonisation internationale

o [efficacité et la durabilité opérationnelles

e une approche réglementaire réceptive

e la réduction et la prévention des obstacles
réglementaires pour les petites entreprises

A ce jour, Santé Canada a approuvé la vente au Canada de
plus de 100 000 produits de santé naturels et d'environ
5 000 médicaments sans ordonnance.

Ce qu’il faut savoir

Pour étre vendus au Canada, les produits de santé naturels
doivent obtenir une licence délivrée par Santé Canada.
Cela signifie qu'avant de pouvoir commercialiser un
produit de santé naturel, I'entreprise doit envoyer aux fins
d’examen par Santé Canada des documents qui attestent
que le produit est sir et efficace, bien que la quantité de
preuves requises puisse varier. Certains documents non
scientifiques sont acceptés pour montrer I'efficacité du
produit, comme les textes attestant de [utilisation
historique du produit.

Les produits de santé naturels sont reconnaissables a leur
numéro de produit naturel (NPN) a huit chiffres.

Les entreprises canadiennes responsables de la
fabrication, de I'emballage, de [I'étiquetage et de
I'importation de produits de santé naturels doivent étre
titulaires de « licences d'exploitation de site » afin de
mener ces activités.

Printemps 2012

Santé Canada instaure la Feuille de route de la
réglementation pour les produits de santé et aliments qui
«désigne la stratégie visant a produire une
réglementation durable permettant de réaliser les
objectifs de protéger le public canadien de la vente et de
la publicité d'aliments et de produits de santé insalubres
et de favoriser la consommation la plus slre possible
d'aliments et l'utilisation sans danger de produits de
santé’ ».

7A propos de la Feuille de route de la réglementation pour les produits de santé et aliments.

http://hc-sc.qgc.ca;
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La feuille de route reconnaft que, maintenant plus que
jamais, les Canadiens aspirent a la transparence... et a la
transparence significative.

Novembre 2014

Santé Canada lance une consultation concernant un cadre
pour les produits de santé destinés aux consommateurs.
Lors de cette consultation, il n'y a eu que 31 répondants,
dont 3 représentants des consommateurs, 23 de l'industrie
et 3 professionnels de la santé. Au final, il y avait plus de
300 pages de commentaires.

Le but consiste a moderniser la supervision des produits
de santé destinés a étre utilisés par les consommateurs,
tout en continuant de s'assurer que les Canadiens ont
acces a des produits sécuritaires et efficaces.

Les produits de santé destinés aux consommateurs sont
vendus directement aux consommateurs et ne nécessitent
ni ordonnance ni surveillance de la part d'un professionnel
de la santé.

Selon Santé Canada, grace aux renseignements et aux
instructions fournis sur I'étiquette, les Canadiens sont en
mesure de choisir ces produits afin de conserver et
d'améliorer leur santé.

Les produits de santé destinés aux consommateurs
englobent une multitude de produits, dont les PSN.

Le Cadre proposé par Santé Canada a été élaboré de
maniére a protéger la santé et la sécurité des Canadiens
tout en offrant aux consommateurs des précisions sur les
produits de santé qu'ils utilisent et pour leur permettre de
prendre des décisions éclairées au sujet de leur santé. Le
Cadre vise aussi a assurer une supervision souple de ces
produits, proportionnelle a leur profil de risque.

Septembre 2016
Santé Canada lance le 7 septembre une consultation
concernant la réglementation des produits d'autosoins au

pays. Ce processus de consultation permet aux Canadiens
de donner leur avis sur certaines propositions de
politiques en cours d'élaboration.

Les Canadiens utilisent fréquemment, parfois tous les
jours, des produits d'autosoins pour prendre soin d'eux et
de leur famille, pour traiter des affections mineures et
pour améliorer leur apparence.

Santé Canada estime qu'il existe trois catégories de
produits d'autosoins : les cosmétiques, les produits de
santé naturels et les médicaments sans ordonnance.

Santé Canada utilise différentes méthodes pour contrdler
I'innocuité, I'efficacité et la qualité des cosmétiques, des
PSN et des médicaments sans ordonnance.

L'innocuité indique que le produit n'est pas nocif ou
toxique si on I'utilise conformément aux consignes et aux
mises en garde sur |'étiquette.

L'efficacité fait référence a l'action que le produit est
censé avoir, qui est souvent formulée sous forme
d'allégation. Une allégation santé correspond a une
description du produit indiquant son action sur la santé.

La qualité signifie que le produit est fabriqué correctement
et dans des conditions controlées.

Tous les produits d'autosoins au Canada sont encadrés par
la Loi sur les aliments et drogues. lls sont aussi
réglementés par des reglements distincts : ainsi les PSN
vendus au Canada doivent respecter le Réglement sur les
produits naturels.

Les reglements, ainsi que les politiques et lignes

directrices connexes définissent les régles a suivre pour

que ces produits soient vendus au Canada. Ces regles

gtablissent :

= comment les produits sont évalués et approuvés par
Santé Canada (incluant quelles allégations sont
permisses)

= comment ils doivent &tre fabriqués, étiquetés et
emballés
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= la surveillance de l'innocuité et de la conformité apres
la commercialisation des produits et les conséquences
pour les entreprises qui ne respectent pas les regles.

Tous les produits d'autosoins n'ont actuellement pas
besoin que I'entreprise fournisse des preuves scientifiques
a Santé Canada pour étayer les allégations sur leur
gtiquette.

Santé Canada veut examiner de nouvelles approches pour
la réglementation des produits d'autosoins, notamment
que l'autorisation des allégations santé repose sur des
preuves scientifiques.

Santé Canada souhaite que les Canadiens puissent avoir
la certitude que les produits d'autosoins sont sdrs et
procurent les effets annoncés.

Santé Canada veut créer des regles pour les produits
d'autosoins qui soient cohérentes et qui offrent les bons
outils pour gérer efficacement une large gamme de
produits a faibles risques.

La recherche d'opinion publique réalisée en avril 2016
dévoile que les Canadiens interrogés estiment ne pas étre
bien informés lorsqu'ils achetent des produits d'autosoins.
Ce sondage indique que 81 % des participants se disent
mal informés lorsqu’ils achetent des produits de santé
naturels, suivis de 71 % dans le cas des cométiques et de
63 % dans le cas des médicaments sans ordonnance.
Recherche d'opinion publique réalisée sur 2500
Canadiens

L'approche préconisée par Santé Canada comprend trois

propositions principales :

1. les produits ayant des profils de risque similaires
seraient traités de la méme maniere

2. Santé Canada examinerait les allégations santé selon
une nouvelle définition
= |es entreprises auraient besoin de preuves

scientifiques pour étayer ces allégations santé

3. Santé Canada continuerait d'appliquer une approche
fondée sur la surveillance de la conformité et de
I'innocuité

Difficultés posées par le systéme actuel
Santé Canada considere que plusieurs aspects du systéme
actuel sont préoccupants pour réglementer les produits
dautosoins :
1. ces derniers sont assujettis a trois reglements
distinctifs
2. le niveau de preuve requis pour les allégations
semblables est variable
= dans le cas des produits de santé naturels, Santé
Canada accepte un éventail plus large de
renseignement a l'appui, allant des preuves
scientifiques aux encyclopédies qui exposent des
philosophies sanitaires et de bien-fondés sur des
postulats non scientifiques
= |e fait que Santé Canada accepte d'autres
renseignements non scientifiques pour étayer les
allégations des produits de santé naturels
découle du désir de reconnaftre que ces produits
sont différents des médicaments conventionnels,
et que les avantages généraux pour la santé de
certains ingrédients sont étayés  par des
philosophies autres que scientifiques
3. apres la mise en marché, il existe un manque
d'uniformité et des lacunes au chapitre des pouvoirs
d'interventions
= 3 I'heure actuelle, Santé Canada ne dispose pas
d'une autorité réglementaire suffisante pour
retirer un PSN du marché ou exiger une
modification de son étiquetage
= || est essentiel que Santé Canada dispose des
outils adéquats pour régler rapidement les
problemes d'innocuité
4. I'application des frais d'utilisation manque d'uniformité
= 3 |'heure actuelle, les entreprises qui mettent
sur le marché des produits de santé naturels
n‘ont pas a s'acquitter de tels frais

Santé  Canada souhaite connaftre I'opinion des
consommateurs de ces produits, ainsi que celle des
professionnels de la santé et de toutes autres personnes
qui s’y intéressent.
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L'objectif de Santé Canada est de mettre en place une Iefficacitt — c'est-a-dire les conséquences au
approche uniforme pour les produits d'autosoins, de consommateur si le produit n'a pas I'effet présume.
maniere a ce que les consommateurs soient protégés tout
en ayant accés a une large gamme de produits, et afin Le degré de risque défini détermine :
qu'ils disposent de renseignements adéquats pour prendre = le volume et le type de renseignements dont Santé
des décisions &clairées concernant ces produits. Canada a besoin pour examiner le produit

= |e degré d'examen nécessaire avant la mise en marché

du produit

= |e degré de surveillance nécessaire pour assurer son
innocuité et sa conformité a la législation, une fois le
produit sur le marché

Proposition : approche fondée sur le risque des produits
d'autosoins

Pour répondre a toutes ces préoccupations, Santé Canada
propose une approche fondée sur le risque des produits
d'autosoins. Le degré de risque que pose le produit est
déterminé par l'innocuité du produit — c'est-a-dire la
certitude concernant son innocuité dans des conditions
définies — et le niveau de préoccupation en cas d'échec de

Le role de Santé Canda consiste a veiller a ce que les
avantages du produit dépassent les risques connus. Les
produits d'autosoins sont répertoriés en trois grandes
catégories : a moindre risque, a risque modéré et a risque
élevé (voir le tableau ci-apres).

Approbation des

Niveau de Examen de . L Preuves -
. . Licence allégations . Code numérique
risque Santé Canada X scientifiques
santé
. . aucune renseignementsa | ., .. .
moindre risque aucun examen aucune : ; . identifiant unique
approbation I'appui
licence fondée sur
des preuves de
. . . I'efficacité et de . données numéro de produit
risque modéré examen modéré .. "y approbation S
I'innocuité scientifiques naturel (npn)
publiées dans une
monographie
fournir des
preuves de
isaue 6leve examen I'innocuité, de la aoprobation données numéro de produit
d approfondi qualité et de pp scientifiques naturel (npn)
I'efficacité des
produits
Approbation par Santé Canada des allégations santé uniqguement les allégations des médicaments sans
uniquement ordonnance et des produits de santé naturels et les
Actuellement, tous les produits d'autosoins peuvent allégations de ces produits sont considérées comme des
présenter des allégations. Santé Canada examine allégations santé.
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Santé Canada, en tant qu’organisme de réglementation a
vocation scientifique, tient a ce que les Canadiens
puissent avoir la certitude que lorsqu’une allégation est
approuvée, cela signifie que le produit concerné répond
aux normes pertinentes. Nous tenons a aider les
consommateurs a prendre des décisions éclairées en ce
qui concerne la sélection et ['utilisation de produits
d'autosoins en leur fournissant les renseignements
nécessaires. Pour cela, nous proposons de redéfinir ce que
I'on consideére actuellement comme une allégation santé
et d'exiger des preuves scientifiques pour étayer ces
allégations santé. Selon cette proposition, seules les
allégations relatives au diagnostic, au traitement, a la
prévention, a la guérison ou a I'atténuation d'une maladie
ou d'un probléeme de santé grave seront examinées par
Santé Canada.

Pour les produits dont Santé Canada n'évalue pas
I'efficacité, le ministre envisage d'informer les Canadiens
a l'aide d'un avis de non-responsabilité sur I'étiquette du
produit. Les consommateurs pourront alors faire de plus
amples recherches sur les produits en question, s'ils le
souhaitent. En vertu de [I'approche proposée, les
Canadiens pourront en outre faire confiance aux
allégations figurant sur les produits approuvés par Santé
Canada, puisqu’elles auront été évaluées par le Ministéere
et étayées par des preuves scientifiques.

Proposition: surveillance de la conformité et
résolution des incohérences relatives aux pouvoirs
d’intervention aprés la mise sur le marché

Au chapitre de la surveillance de la conformité des
produits de santé, Santé Canada surveille les entreprises
pour s'assurer qu'elles respectent la réglementation. Le
Ministere assure déja la surveillance des produits
commercialisés et intervient lorsqu’un produit présente un
risque pour la santé et la sécurité des Canadiens. Plus le
risque potentiel d'un produit est élevé, plus la surveillance
de Santé Canada sera intense.

Santé Canada se demande si les pouvoirs et |'autorité
dont elle dispose actuellement sont suffisants et si

d'autres  outils  seraient  utiles  pour  mieux

intervenir comme :

= ordonner le retrait du marché de produits dangereux

= demander a une entreprise de modifier I'étiquette d'un
produit afin de réduire les risques pour les
consommateurs

= imposer une amende a une entreprise qui enfreint
certaines regles

GConséquences pour les consommateurs canadiens

Selon le cadre d"action proposé :

= |es consommateurs continueront d‘avoir accés a une
large gamme de produits d'autosoins

= |innocuité serait établie pour tous les produits

= ['étiquette de produit fournirait des renseignements
utiles pour aider le consommateur a prendre des
décisions sur le choix et l'utilisation des produits
d'autosoins :

o si le produit est doté d'un numéro d‘autorisation :
cela indique que le produit a été évalué et
approuvé par Santé Canada et que |'allégation qu'il
porte repose sur des preuves scientifiques

o si le produit porte un avis de non-responsabilité :
cela indique que Santé Canada n'a ni évalué ni
approuvé |'allégation indiquée sur le produit et que
les entreprises ne sont pas autorisées a faire des
allégations mensongeres

Santé Canada se questionne sur la fagon de communiquer
aux consommateurs que I'efficacité de certaines
allégations n'a pas été vérifiée. Santé Canada
n‘examinerait et n'approuverait pas les produits de groupe
a faible risque, ce qui représenterait un grand changement
pour certains produits.

L'objectif consiste a continuer d'offrir aux consommateurs
I'accés a une grande variété de produits d'autosoins et a
rendre disponibles les renseignements nécessaires pour
appuyer une prise de décision éclairée.
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Conséquences pour les parties réglementées

Santé Canada continuera de préconiser une approche de
la surveillance de la conformité et de I'innocuité fondée
sur le risque.

Santé Canada prévoit une classification simplifiée des
produits d'autosoins, qui permettra d'améliorer la clarté et
la transparence des regles des PSN.

Selon I'approche proposée et la nouvelle définition des
allégations santé, a savoir uniquement celles qui sont
gtayées par des preuves scientifiques, de nombreux
produits d'autosoins n‘auront plus besoin d'étre examinés
ou autorisés par Santé Canada. Contrairement au systéme
en vigueur, un grand nombre de produits pourront étre
commercialisés directement, et les entreprises n'auront
qu‘a en déclarer la mise en vente a Santé Canada.

L'entreprise devra consulter le site Web de Santé Canada

pour vérifier notamment :

= §'il existe une monographie pour le produit ou ses
ingrédients

= sile produit ou ses ingrédients figurent sur une liste de
produits pour lesquels une évaluation compléte est
requise

= si le produit contient des ingrédients interdits ou
restreints

Si le produit ou ses ingrédients ne figurent pas sur cette
liste, aucun examen ou approbation par Santé Canada
n'est requis. En revanche, si le produit ou l'un de ses
ingrédients figure sur lI'une des deux premieres listes,
I'obtention d’une licence serait obligatoire.

Allégation portant sur des produits pouvant étre mis

sur le marché sur simple déclaration

Une entreprise aura la possibilité de faire une allégation

sur un produit, méme s'il peut étre commercialisé sans

autorisation.

Les allégations acceptées sont :

= |gs allégations générales sur la structure ou la fonction
du produit

= |es allégations fondées sur les systemes de médecine
traditionnelle

= |es allégations portant sur les modalités alternatives

= |es allégations d’ordre nutritionnel ou fondées sur la
composition des produits

Ces allégations devraient étre véridiques et des données
appropriées a I'appui de celles-ci devraient étre tenues a
jour par l'entreprise et fournies a Santé Canada, sur
demande.

Afin de clarifier, pour les consommateurs, la différence
entre ces allégations et une allégation santé, Santé
Canada envisage d'inclure un avis de non-responsabilité
sur les produits qui ne sont pas examinés Santé Canada.

Etiquette des produits finis

Santé Canada examine diverses solutions pour obtenir une

copie de I'étiquette du produit fini pour tous les produits

d'autosoins afin que le ministere puisse facilement et

rapidement déterminer si un nouveau probleme

d'innocuité, non répertorié sur |'étiquette, pourrait

survenir.

Les étiquettes sont utilisées pour :

= jdentifier les problemes liés aux directives qui
pourraient porter a confusion sur la fagon appropriée
d'utiliser un produit

= aider a faire un suivi des plaintes relatives a la
publicité

= obtenir des renseignements de base

Identifiant unique pour les produits mis sur le

marché sur simple déclaration

Santé Canda envisage I'utilisation d'un code numérique ou

d'un identifiant unique «de suivi» pour les produits

n‘ayant pas de numéro d'autorisation.

Ce numéro :

= ne sert pas a attester que le produit est autorisé par
Santé Canada

= e figurerait pas nécessairement sur la face principale
d'étiquetage

= permet I'identification et le suivi rapide du produit
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ANNEXE ||
Base de données des produits de santé naturels (BDPSNH, site frangais de Santé Canada)

Exemple d’'une fiche signalétique ou la majorité de I'information foumie est en anglais
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