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	Motif de l'addendum:
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Description: Le projet de règlement énoncé dans la notification G/TBT/N/CAN/587 (datée du 14 mai 2019) a été adopté et publié le 14 octobre 2020 sous le titre de Règlement modifiant certains règlements pris en vertu de la Loi sur les aliments et drogues (vente d'une drogue nouvelle pour des soins d'urgence).
Le Règlement sur les aliments et drogues (RAD) contient des dispositions sur les mesures d'urgence, qui peuvent être utilisées dans certaines circonstances pour offrir aux Canadiens un accès aux médicaments à usage humain et vétérinaire en cas d'urgence médicale lorsque ce médicament n'est pas autorisé au Canada. Ces dispositions sont administrées par le Programme d'accès spécial (PAS) pour les médicaments à usage humain et par le programme de Distribution de médicaments d'urgence (DMU) pour les médicaments à usage vétérinaire.
L'objectif de ces changements réglementaires est de faciliter l'accès à des médicaments aux Canadiens en modernisant les dispositions dans le RAD relatives aux urgences médicales afin d'alléger le processus à l'égard des médicaments accessibles par l'entremise du PAS ou de programme de DMU.
Vente d'une drogue nouvelle pour des soins d'urgence
Les modifications consisteront à apporter des changements aux dispositions actuelles du Règlement sur les aliments et drogues pour : 
1. Alléger le processus pour le praticien qui fait une demande de médicament auparavant autorisé par l'entremise du PAS ou du programme de DMU en vue du traitement d'urgence d'un patient humain ou animal; 
2. Établir un mécanisme de réglementation pour les cas où un fabricant souhaite importer des médicaments au Canada parce qu'il anticipe une demande de la part d'un praticien (« pré-position »); 
3. Apporter les changements supplémentaires nécessaires.
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