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ET 
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SANTE CANADA 


La Food and Drug Administration (FDA) des Etats-Unis comprend que la Direction generale de Ia 
sante environnementale et de la securite des consommateurs (DGSESC), en vertu de ses 
responsabilites relatives ala reglementation de substances, d'aliments pour animaux de compagnie, 
de cosmetiques et de produits d'hygiEme personnelle, ainsi que de produits emettant des radiations au 
Canada dans le cadre du mandat de la DGSESC, peut divulguer des renseignements non publics a la 
FDA en ce qui a trait aux produits susmentionnes reglementes par la DGSESC dans le cadre 
d'activites de collaboration pour !'application de la loi ou d'activites reglementaires collaboratives, 
y compris des activites visant a assurer la conformite reglementaire. 

La FDA comprend que, a moins d'indication contraire de la DGSESC, !'utilisation des 
renseignements communiques en vertu de Ia presente declaration d'autorisation et d'engagement de 
confidentialite (la «declaration d'autorisation »)est seulement autorisee a des fins d'activites de 
collaboration pour !'application de la loi ou pour des activites reglementaires collaboratives, 
notamment Ia reglementation de produits dans le cadre du mandat de la FDA. 

La FDA comprend que certains des renseignements communiques qu'elle re<;oit de Ia DGSESC 
peuvent inclure des renseignements non publics exempts de divulgation publique en vertu des lois et 
des reglements du Canada, y compris, sans s'y limiter, des renseignements commerciaux confidentiels, 
des renseignements de secret commercial, des renseignements personnels, des renseignements relatifs a 
!'application de la loi, ou des renseignements internes utilises avant Ia prise de decisions; la DGSESC 
informera la FDA du statut non public des renseignements au moment de la communication des 
renseignements. 

La FDA comprend que les renseignements sont foumis a titre confidentiel et qu'une divulgation 
publique de ces renseignements de sa part pourrait gravement compromettre toute autre interaction 
scientifique et reglementaire future entre la DGSESC et la FDA. 

Par consequent, la FDA certifie ce qui suit : 

1. elle est autorisee a proteger de Ia divulgation publique les renseignements non publics de cette 
nature que lui a foumis la DGSESC a titre confidentiel; 
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2. elle protegera de tels renseignements non publics de la divulgation publique conformement a 
ses lois et politiques applicables; 

3. elle ne divulguera pas publiquement de tels renseignements non publics foumis par la DGSESC 
sans ce qui suit: (a) l'autorisation ecrite de la DGSESC ou, lorsque la DGSESC ne peut pas foumir 
une telle autorisation, de la personne ou 1'entite qui peut foumir une telle autorisation, selon la decision 
de la DGSESC et de la FDA au cas par cas; ou (b) une declaration ecrite de la DGSESC precisant que 
les renseignements non publics sont maintenant accessibles au public; 

4. elle assurera la securite et l'integrite des renseignements non publics qui lui sont confies et 
protegera les renseignements contre tout acces, divulgation ou utilisation accidentels ou non autorises; 

5. dans l'eventualite d'un acces, d'une divulgation ou d'une utilisation accidentels ou non 
autorises des renseignements non publics communiques, elle prendra sans delai toutes les mesures 
raisonnables afin de reduire au minimum la portee de l'acces, de la divulgation ou de !'utilisation non 
autorises; elle avisera les destinataires de la divulgation accidentelle ou non autorisee des 
renseignements et demandera que les destinataires detruisent ou retoument tous les renseignements 
susmentionnes sous quelque forme que ce soit, y compris les copies, et elle demandera la confirmation 
ecrite que les renseignements susmentionnes n'ont pas ete distribues par la suite ad'autres parties; elle 
informera sans delai la DGSESC de I' incident et empechera I' incident de se reproduire; 

6. elle inform era sans delai la DGSESC de tout effort deploye par mandat judiciaire ou legislatif 
pour obtenir de la FDA des renseignements non publics foumis par la DGSESC. Si un tel mandat 
judiciaire ou legislatif ordonne la divulgation de renseignements non publics foumis par la DGSESC, 
la FDA prendra toutes les mesures legales appropriees afin d'assurer que les renseignements seront 
divulgues de maniere aproteger les renseignements de la divulgation publique; 

7. elle informera sans delai la DGSESC de toute modification aux lois des Etats-Unis d'Amerique 
ou atoute politique ou procedure pertinente, qui pourrait avoir une incidence sur la capacite de la FDA 
de proteger les renseignements non publics. 
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Independamment de toute autre disposition ou de tout autre engagement, cette declaration 

d'autorisation ne co'mpromet pas l'autorite reglementaire de la FDA d'assumer ses responsabilites 

respectives, pas plus qu'elle ne cree d'obligations juridiquement contraignantes al'endroit de la FDA. -, 

de partager des renseignements avec la DGSESC. ,, 


Signee au nom de la FDA : 

---/S/---
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