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Registration
SOR/2008-205  TJune 12, 2008
FOOD AND DRUGS ACT

Regulations Amending the Food and Drug
Regulations (1575 — Schedule F)

P.C. 2008-1038 Tme 12, 2008

Her Excellency the Govemnor General in Council. on the rec-
ommendation of the Minister of Health pursuant to subsec-
ton 30{1)* of the Food and Dirugs Act®, hereby makes the an-
nexed Regulations imena’mg the Food and Drug Regulations
(1375 — Scheduls F).

REGULATIONS AMENDING THE FOOD AND DRUG
REGULATIONS (1575 — SCHEDULE F)

AMENDMENT

1. Part I of Schedule F to the Food and Drug Regulations' is
amended by adding the following in alphabetical order:
Inhaled human insulin

Tnsuline humaine inhalée

COMING INTO FORCE

2. These Regulations come into force on the day on which
they are registered.

REGULATORY IMPACT
ANALYSIS STATEMENT

(This statement s not part of the Regularions.)

Description

This amendment adds one medicinagl ingredient to Part T of
Schedule F to the Food and Drug Regulations.

Schedule F is a list of medicinal ingredients, the sale of which
15 controlled under sections C.01.041 to C.01.049 of the Food and
Drug Regulations. Part I of Schedule F lists ingredients that re-
guire a prescription for human use and for veterinary use. Part IT
of Schedule F lists ingredients that require a preseription for u-
man use, but de not raquire a prescription for veterimary use if so
labelled or if in a form vmsutable for human nse.

The Drug Schedule Stams Comnuttes determines the necessity
for prescription status for medicinal mgredients on the basis of
establizhed and publicly available critena. These critenia include,
but are not hnuted to, concems related to tomicity, phammace-
logical properties and therapeutic uses of the ingredients.
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Enregistrement
DORS/2008-205 Le 12 juin 2008
LOISUR.LES ALIMENTS ET DROGUES

Réglement modifiant le Réglement sur les aliments
et drogues (1575 — annexe F)
C.P. 2008-1058 Le 12 jum 2008

Sur reconumandation du ministre de la Santé et e1 vErtu du pa-
ragraphe 30(1)* de la Lo sur les aliments ef drogues”, Son Excel-
lence la Gouverneurs générale en conseil prend le Réglement

modifiant le Réglement sur les aliments et drogues (1373 — an-
ngxe FJ, cl-aprés.

REGLEMENT MODIFIANT LE REGLEMENT SUR LES
ALIMENTS ET DROGUES (1575 — ANNEXE F)

MODIFICATION

1. Laipartie I de I'annexe F du Réglement sur les aliments et
drognies est modifiée par adjonction, selon I'ordre alphahbeéti-
que, de ce qui suit :

Insuline humaine inhalés

Inhaled human insulin

ENTREE EN VIGUEUR

1. Le présent réglement entre en vigueur a la date de son
enregistrement.

RESUME DE L’'ETUDE D'IMPACT
DE LA REGLEMENTATION

(Ce résumé ne fait pas partie du Réglement)
Desciiprion

Cefte modification ajoute un ingrédient médicnal a la partie I
de 1"annexe F du Réglement sur les aliments ef drogues.

L’annexe F est mne liste d'ingrédients medicinaux dont la vente
est régie expressément par les articles C.OL041 & C. 01.049 du
Réglement sur les aliments ot drogues. La partie 1 de 'annexe F
enumeére les ingredients qui requitTent une ordounance pour
usage humain et pour usage vétérmaire. La partie IT de ' mmexe F
énmmere les me;'edlents _qui requierent une ordonnance pour
usage humain, mals qui 1'en TequuéTent pas pour un usage vetén-
naire =i 1"2tigquette "affiche ou st la forme ne convient pas aux
lmmains.

Le Comité chargeé d’examiner le statut de 'annexe de meédica-
ments determine la necessité d'une ordomnance powur les mgre-
dients médicinaux, selon des critéres établis et rendus publics.
Ces cnteres mcluent, enfres autres, les questions de toxicite, les
propriétés pharmacologiques et les usages theémapeutiques des

mgrédients.

LC. 1988, ca 33, art 347

1563



2008-06-25  Canada Gazette Part I, Vol 142, No. 13

Gazette du Canada Partie IT. Vol. 142, n° 13 SOR/DORS/2008-205

Deescription of the medicinal mgredient:

1. Inhaled human insulin 15 used for the treatment of adult
patients with diabetes for the contrel of high blood sugar. In-
haled human msulin 15 a rapid-zcting form of insulin that may
be used alone or in combination 'i\"i%:l oral anfidiabetic agents
and/or long or mtermediate acting mjectable msuling to opfi-
mize blood sugar control. Althoug‘h ijectable forms of msuln
are not listed on Schedule F. 1t 15 recommended that the m-
haled form be added to Schedule F. Inhaled human msulin has
2 rapid enset following adminisration. In addition, abserption
of mhaled iman insulin 15 dependant cn adequate lung fime-
tion in the patient. Limg function nmst be measured by a prac-
titioner before begiming treatment and then monitored rou-
tmely thereafter. The starting and subsequent dosage nmst be
determined mdividually by a practitioner and adjusted accord-
mg to the patient’s hng fimction and response to the dl:ig
desage in relation to dist and activity level The long-term ef-
fects of inhaled msulin are unknown at this time as there has
not been a sufficient period of use to clanfy the effects m
Iumsans.

The degree of regulatory control afferded by Schedule F (pre-
scripion dmg) stams comcides with the nsk factors associated
with this medicmal ingradient. Oversight by a practifioner is neces-
sary to ensure that appropnate nsk/benefit information 15 consid-
ered before the dmig containing the medicinal ingradient is admin-
1stered and that the dmg therapy 15 properly momtored.

Alternatives

Amny altematives to the degree of regulatory conirel provided
by this amendment would have to be established through addi-
tienal scientific information and clinical experience.

No other altematives were considered.
Benefits and cosfs
The amendment impacts on the following sectors.

Public

Preseription access to dmg products containing this medicinal
ingredient will benefit Canadians by decreasing the opporfunities
for improper use and by ensuring the guidance and care of a
practitioner.

Anpther benefit is that drug produets for luman use containing
medicmal mgredients histed on Schedule F may be coversd by
both provineial and private health care plans.

Health Insurance Plans

products for human use containing medicinal ingredients
listed on Schedule F may be a cost covered by both provincial
and private health care plans.

Provincial Health Care Services

The provinces may incur costs to cover practitioners’ fees for
services. However, the guidance and care provided by the practi-
tioners would reduce the need for health care services that may
result from mproper use of dmyg products for lmman use that

1564

Deseniption de I'merédient médicinal -

1. L'insuline humaine inhalée est utihisée pour contreler
I'hyperglvesmie chez les patients dizbétiques adultes. I1 3°agit
d'une forme d'msuline a action rapide, qui peut ére utihisee
seule ou en asseciation avec des agents antidiabéniques oraux
ou des imsulines injectables 4 action prolongse ou ifermé-
diaire, afin d’assurer un conmréle glveenugue maxmmal. Bien
gue les insulines injectables ne figurent pas & 'annexe F, il est
recommande gue la forme nasale v soit ajoutée. L'msulme
humzine inhalée agit rapidement une fois adnumstrée. Cela
dit, I'absorption de U'msuline humaine mhalée dépend de
I"état de la fonction pulmonaire du patient. Cette fonction doit
deme e évalude un praticien avant le début du traite-
ment, puis faire 1:012?;1 d'un survi régulier par la swte. La po-
sologie de départ et celle subséguente doivent &tre détermu-
nees FU cas Par cas Par un pratcien, puis ajustées selon 1etat
de la fonetion pulmonaire du patient et sa réponse au traite-
ment, en tenant compte de son regime alimentaire et de son
niveau d’activité. A I'heure actuelle, on ne comnait pas les ef-
fets & long terme de 1'insuline mhalée, 'utilisation de ce me-
dicament étant trop récents pour pouverr établir clarement ses
effets chez ['hmmam.

Le degré de contréle réglementaire permus par le stanit de I'an-
nexe F (médicament avec ordonnance) comespond aux facteurs de
nsgque assoclés 2 cet ingrédient médicinal. La surveillance d'un
praticien est nécessawe powr s assurer gue 1'mformation appro-

rige sur les risques et avantages est considérée avant que le meé-
icament contenant I'mgrédient medicinal seit adnumstre et gue
la pharmacothérapie soit convenablement controlée.
Solutions emvisagées

‘On powrrait opter pour une auirs forme de contrdle réglemen-
taire s1 des donnees scientifiques additionnelles et de nouvelles
études climques le justifiaient.

Aucune auire solution n'a £18 envisagée.

Avantages ef colits

La modification a une incidence sur les secteurs émumerss ci-
dessous.

Public

L'aceés sur ordormance aux médicaments contenant cet mgré-
dient médicinal sera avantageux pour la population canadierme,
car les risques d'usage inadéquat diminueront, et les utilisateurs
seront conseillés ainsi que suivis par des praticiens.

Un anfre avantage est gue les médicaments pour usage hunam
qui contiennent les mgrédients medicmanx émumerss a [annexe F
powraient éfre remboursés en verm des régimes dassurance-
3alté Provinclaux et prives.

Régimes d’assurance-santé

Les médicaments pour usage umain qui contiennent les ingrs-
dients medicinaux emuneres a 'annexe F powrralent Stre rem-
boursés en verm des régimes d’assurance-santé provinciaux et
privés.

Services de soins de santé provinciaux

Les services des praficiens peuvent enfrainer des frais pour
les provinces, mais les consells et les soms dispensés par ces pra-
ticiens devratent se tradure par une baisse de la demande de ser-
vices de soms de santé gqui anement résulterait de Putilisation
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contam medicinal mgredients bsted on Schedule F. The overall
additional costs for health care service: should thersfore be
munimal.

Consultation

The mamifacturer affected by this amendment was made aware
of the mtent to recommend this medicmal ingredient for inclusion
on Schedule F during the review of the dmg subnuission

Durect notice of the regulatory propesal was provided to prov-
incial and termtorial Mimsmies of Health, medical and phammacy
licensing bodies, and industry, consumer and professional asso-
clations on September 17, 2007 with a 75- day comment peniod.
This mitiative was also pusted on the Health Canada Weh site and
the “Comnsulting With Canadians” Web site. INo comments were
recerved.

The process for this consultation with stakeholders 13 described
in the Memorandum of Understanding (MOU) to streamline regu-
latory amendments to Schedule F. The MOU, signed by Health
Canada, the Privy Council Office and the Deparl:mem of Infer-
national Trade on February 22, 2005, is posted on the Health
Canada Web site.

Compliance and enforcement

This amendment does not alter existing compliance mechan-
isms under the provisions of the Food and Drugr Act and the
Food and Drug Regulations enforced by the Health Products and
Food Branch ]ﬁsp-ectomte.

Contact

Refer to Project MNo. 1375

Pohiey Division

Burean of Policy, Science and Intemational Programs
Therapeutic Products Directorate
Helland Cross

1600 Scott Street

Tower B, 2nd Floor

Address Locator: 3102C3
Ottawa, Ontario

K14 0E9

Telephone: 613-848-4623

Fax: 613-941-6458

Email: regaff-affregahe-sc.ge.ca

madéquate des produits pour usage humam qui contienent les
mgrédients médicinax émumerss a Iammexe F. Dans ensemble,
I'augmentation du colt des services de soins de santé enfrainée
par cette mesure devrait donc éfre nunime.

Consultafions

Le fabmcant touche par cette modification a et mforme de
I'mtention de recommander 'melusion de cet merédient médici-
nal & I'annexe F au moment de 'examen de la présentation de la
drogue.

Les mumstres provinciaux et temtonaux de la santé, les orga-
nismes de réglementation professionnelle de la médecine ot de la
pharmacie ainsi que les associations d'indusiries, de consonma-
teurs et dE_PIGfE‘SlGD.D.ElS ont été avises directement, le 17 sep-
tembre 2007, de ce projet de réglement, et une période de 75 jours
a 61e prévue ]Jcrur la présentation d’cbservations. Cette initiative a
également ete diffusee sur le site Web de Santeé Canada et sur le
site Web « Comsultation aupras des Canadiens »_ Anewn commen-
tare m'a été regu.

Le processus pour cette consultation avec les parties mntéressées
est décnt dans le Protocole d'entente (PE) qui simplifie le proces-
sus de modification réglementaire de 'anmexe F. Le PE signé le
22 février 2003, par Santé Canada, le Bureau du Conseil privé et
le Ministére du Commerce intemational est affiché sur le site
Web de Santé Canada.

Respect ef exécution

Cette modification ne change nen aux meécanismes d’assurance
de la conformuté actuellement prévus par la Lot sur les aliments ef
drogues et le Réglement sur les aliments ef drogues domt le
conmréle de I'ap llcatmn reléve de 1'Inspectorat de la Direction
genérale des progmls de santé et des aliments.

Personne-ressonrce

Ientionnez le Projet n* 1573

Drasion de la lluque

Burean des politigques, seiences et programmes infernationaux
Direction des pr nits thérapeutigues

Holland Cross

1600, rue Scott

Tow B, 2° étage

Indice d'adresse : 3102C5

Ortawa (Omtario)

K1A 0K

Téléphone : 613-948-4623
Télécopieur : 613-941-6438
Courriel : regaff-affregiahe-sc.go.ca

Published by the Queen’s Printer for Canada, 2008

Publié par I'Imprimeur de la Reme pour le Canada, 2008
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