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day care facility or other public place frequented mainly by per-
sons under 18 years of age.

54, The holder of a licence to produce shall not produce mari-
huana in common with more than two other holders of licences to
produce.

55. The holder of a licence to produce may keep dried marihu-
ana only indoors at the site avthorized in the Heence for that pur-
pose.

Records

56. (1) The holder of 2 designated-person preduction licence
must, at either the production site or the site where dried marihy-
ana may be kept, maintain records of the following information in
respect of the licence:

() the number of plants grown;

() the date each plant was planted from seed or by transplant;

{c) the date each plant was harvested; and

(d) for each plant harvested, the weight in grams of dried mari-
huana obtained.

{(2) The information referred to in subsection (1) shall be re-
tained for at least two years after it is recorded.

(3} On request, the holder of a designated-person production 1i-
cence must provide the Minister with a copy of any record re-
ferred to in subsection {1).

Inspection

57. (1} To verify that the production of marihuana is in con-
formity with these Regulations and a licence to produce, an in-
spector may, af any reasonable time, enter any place where the
inspector believes on reasonable grounds that maribuana is being
produced or kept by the holder of the lcence to produce, and
may, for that purpose,

{a) open and examine any container found thers that could

confain marihuana;

(b} examine anything found there that is used or is capable of

being used to produce or keep marihuana;

{c) examine any records, clectronic data or other decuments

found there dealing with marihuana, other than records dealing

with the medical condition of a person, and make copies or
take extracts;

{d) use, or canse to be used, any computer system found there

to examine electronic data referred to in paragreph (e);

{e) reproduce, or cause to be reproduced, any document from

electronic data referred to in paragraph (c) in the form of a

printout or other output;

{f) take any document or output referred to in paragraph {c)

or (g) for examination or copying;

{g) examine any substance found there and, for the purpose of

analysis, take samples, as reasonably required; and

{#) seize and retain any substance found there, if the inspector

believes, on reasonable grounds, that it is necessary.

(2) Despite subsection (1), an inspector may not enter a
dwelling-place without the consent of an occupant.
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de production qui est adjacent & une école, un terrain de jeu pu-
blic, une garderie ou tout autre lisu public principalement fré-
quesnts par des personnes de moins de dix-huit ans.

54. Le titulaire d"une licence de production ne peut produire de
fa marihuana en commun avec plus de deux auires titulaires de
licence de production.

55, Le titulaire d’une licence de production ne peut garder la
maritmana séchée qu’a Uintérieur, dans le lien autorisé a ceite fin
dans }a licence.

Tenue de dossiers

56. (1) Le titulaire d’une licence de production A titre de per-
sontie désignée tient, dans le lieu de production ou dans le lien on
Ia marihuana séchée peut &tre gardée, des dossiers dans lesquels il
congigne les données suivanies relatives 4 sa licence :

a) te nombre de plants cultivés,

b) Ia date de chaque semis ou planiation;

) 1a date de récolie de chaque plant;

d) Ie poids, en grammes, de marihuana séchée obtenue & partir

de chaque plant récolté.

{2} Les renseignements visés au paragraphe (1) sont conservés
pendant une période d'au moins deux ans aprés leur inscription.

(3) Le titulaire d'une licence de production 2 titre de personne
désignée fournit an ministre, 4 sa demande, une copie des dossiers
visés au paragraphe (1),

Inspection

57. (1) L’inspecteur peut, pour s’assurer que le titulaire d'une
licence de production se conforme au présent réglement et & sa
Heence, procéder & toute heure convenable 4 la visite de tout lien
ol il a des motifs raisonnables de croire que le titulaire produit ou
garde de la marihuana. I peut alors 4 cette fin :

a) vuveir et examiner tout contenant trouvé sur les licux et pou-

vant contenir de la marthuana;

b) examiner toute chose trouvée sur les lieux et servant — ou

susceptible de servir —— & produire ou 4 garder la marihuana;

¢) examiner les dossiers, les donmées électronriques et tous au-
tres documents trouvés sur les Heux et se rapportant 3 la
marihuana, & Pexception des dossiers sur 1°état pathologique de
personnes, et les reproduire en tout ou en partie;

d) utiliser ou voir & ce que soit utilisé, pour examen des don-
nées électroniques visées 4 I'alinda ), tout systéme informati-
que se trouvant sur les Heux;

e) reproduire ou faire reproduire, notamunent sous forme
d’imprimé, tout document contenu dans ces dossiers,

J) emporter, pour examen ou reproduction, tout document visé
4 Valinéa ¢), de méme que tout Jocument tiré des donndes
électroniques conformément 3 alinéa e); '

£) examiner toute substance trouvée sur les Hieux et en prélever,
en tanf que de besoin, des échantillons pour analyse;

J) saisir et retenir toute substance dont il juge, pour des motifs
raisonnables, 1a saisie et la rétention nécessaires.

(2) Dans le cas d>un local d’hebitation, I"inspecteur ne peut
toutefois procéder 4 la visite sans le consenternent de 'un de ses
occupanis.,
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PART 3

OBLIGATIONS CONCERNING
DOCUMENTS AND REVOCATION

Showing Documents

58. (1) On demand, the holder of an authorization to possess .

must show proof of their authority to possess dry marihuana to a
police officer,

{2) On demand, the holder of a licence to produce must show
the licence to a police officer.

Unauthorized Changes

5%. No one may add to, delete or obliterate from, or alter in any
other way, an authorization to pessess or a licence to produce.

Return of Documenis

60. (1} If an authorization to possess or licence to produce is
renewed or amended, the holder of the authorization or licence
shall, within 30 days after receiving the new document, return the
replaced document to the Minister,

(2) If an authorization fo possess or licence to produce expires
without being renewed or is revoked, the holder of the authoriza-
tion or licence shall, within 30 days after the occurrence, retum
the expired or revoked document to the Minister.

Security and Reporting Loss or Theft

61. (1) The holder of an authorization to possess or a licence to
produce shall maintain measures necessary to ensure the security
of the marihuana in their possession as well as the anthorization
or licence, or both, issued to them.

(2) In the case of the loss or theft of marthuana or of the
holder’s authorization or licence, the holder of the authorization
or licence shall, on becoming aware of the occurrence,

{a) within the next 24 hours, notify a member of a police force;
and

() within the next 72 hours, notify the Minister, in writing, and
include confirmation that the notice required under para-
graph () has been given.

Revocation

62. (1) The Minister shall revoke the authorization to possess
and any licence to produce issued on the basis of the authoriza-
tion, if the holder of an authorization requests that the authoriza-
tion be revoked.

{2} Subject to section 64, the Minister shall revoke an authori-
zation to possess and any lcence to produce issued on the basis of
the authorization if

(&) the holder of the autherization is not eligible under sec-
tion 3;

(&) a medical practitioner for the holder of the authorization
advises the Minister in writing that the vse of mariluana by the
holder is no longer recommended,;

{c) the authorization was issued on the basis of false or mis-
leading information; or

PARTIE3

OBLIGATIONS RELATIVES AUX
DOCUMENTS ET REVOCATION

Présentation de documents

58. (1) Le titulaire d*une antorisation de possession présente 3
tout agent de police qui Iui en fait la demande la preuve qu’il est
autorisé & posséder de la marihuana séchée,

{2) Le titulaire d’une licence de production montre celleci &
tout agent de police qui lui en fait 1a demande.

Tnterdiction de modifier les documents

59. 1 est interdit de modifier de quelque fagon que ce soit, no-
tamment par adjonction ou suppression, une autorisation de pos-
session ou une licence de production.

Document & remettre

60, (1) Dans le cas du renouvellement ou de la modification
d’une autorisation de possession ou d’une licence de production,
le titulaire doit, dans les trente jours suivant la date de réception
du document de remplacement, remettre au ministre le document
remplacé.

{2) Dangs le cas de I’expiration sans renouvellement ou de la ré-
vocation d'une autorisation de possession ou d’une licence de
production, le titulaire doit, dans les trente jours de I’expiration
ou de [a révocation, remeitre le document au ministre,

Sécurité ef rapport de perte ou vol

61. (1) Le tituleire d’une autorisation de possession ou d’une
licence de production prend les mesures de séeurité nécessaires 4
Iégard de la marihuana qu’il a en sa possession et 3 I'égard de
son autorisation ou de sa licence.

{2) En cas de perte ou de vol de marihuana, de son autorisation
ou de sa licence, le titulaire de 1’ awtorisation ou de la Hcence :

@) en avise un membre & un corps policier dans les vingt-quatra
heures suivant lz découverte;

b en avise le ministre par €crit, dans les soixante-douze heures
suivant la découverte, et lui confinne que Davis préva & Pali-
neéa a) a été donné.

Révocation

62, (1) Le ministre révoque 1"antorisation de possession et, le
cas échéant, 1a licence de production délivrée sur le fondement de
cette autorisation si le titulaire de ’autorisation demande que son
autorisation soit révoquée.

(2} Sous réserve de Particle 64, le minisire révoque 1’autori-
sation de possession et, le cas échéant, la licence de production
délivrée sur le fondement de cetie autorisation dans les cas sui-
vanis :

a) le titulaire de lawtorisation n’est pas admissible selon

I"article 3;

b} le médecin du titulaire de I'autorisation avise le ministre par

¢erit que I'usage de la maribuana n’est phus indigué;

¢} 'autorisation a été délivrée sur la foi de renseignements faux

ou trompeurs;
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{dy the photograph submitted under paragraph 4(2)Xd) or sec-
tion 14 as part of the application for the authorization or re-
newal is not an accurate representation of the holder of the
authorization.

63, (1) On request by the holder of a licence to produce, the
Minister shall revoke the licence.

(2) Subject to section 64, the Minister shall revoke a Heence to
produce if

{a) the holder is not eligible under section 25 or 35, whichever

applies;

(b) the holder of a personal-use production lcence is found

guilty of a designated marihuana offence committed after the
date of issue of the licence;

{c) the holder of a designated-person production licence is
found guilty of a designated drug offence committed after the
date of issue of the licence;

(d) the holder of a licence to produce marihuana ouidoors pro-
duces marihuana in contravention of section 53;

(¢} the photograph submitted under paragraph 37({2){e) or sec-
tion 43 as part of the application for a desipnated-person pro-
duction licence or renewal is not an accurate representation of
the designated person; or

{} the licence to produce was issued on the basis of false or
misleading information.

64, The Minister shall not revole an authorization to possess or
a licence to produce uader section 62 or 63 unless

(a) the Minister has given the holder of the authorization or i~
cence written notice of the reasons for the proposed revoeation;
and

{b) the holder has been given an opportunity to be heard.

Destruction of Marihuana

65. (1) If an authorization o possess expires without being re-
newed or is revoked, the holder shall destroy all maribuana in
their possession,

(2} If a licence to produce expires without being renewed or is
revoked, the holder of the licence shall discontinue production of
marilhuana and, subject to section 66, destroy all marihuana in
their possession.

(3) Within 10 days after destroying the marihuana, the holder
of the authorization or the licence shall notify the Minister, in
writing, of the amount of marihuana destroyed.

66. (1) If a personal-use production licence expires without
being renewed but the holder remains the holder of a valid
authorization to possess, the holder is not required to destroy
dried marihuana that is not in excess of the maximum gquantity
permitted under the suthorization.

(2) If a designated-person production licence expires without
being renewed but the suthorization to possess on the basis of
which the licence was issued remains valid, the holder of the 4-
cence, before destroying maritmana, may immediately transport,
transfer, give or deliver directly to the helder of the authorization
not more then & quantity of dried marthuana that results in the
holder of the authorization being in possession of the maximum
quantity permitted under the avthorization.

67. (1} If a licence to produce is amended under section 47 or
at the time of the renewal to reflect an change in the production

1348

d)} Ia photographie fournie, en application du paragraphe 4(2)d)
ou de 1’article 14, avec la demande d'autorisation ou de renou-
vellement ne représente pas bien le titulaire de I’ autorisation,

63. (1} Le ministre révoque la licence de production si le titu-
laire en fait la demande.

(2) Sous réserve de P'article 64, le ministte révoque la licence
de production dans les cas suivants

a) le titulaire de la licence n’est pas admissible selon les arti-
cles 25 ou 35, selon le cas;

b) le titulaire de la licence de production & des fins personuelles
est reconnu coupable d’une infraction désignée relativement 2
Ja maribuana commise aprés la délivrance de Iz licence;

c) Ie titufaire de Ia licence de production & titré de personne dé-
signée est reconnu coupable d'une infraction désignée en ma-
tidre de drogue commise aprés la délivrance de la licence;

d) le titulaire de la licence de production produit de la marihua-
na a Iextérieur en contravention de article 53;

€) la photographie fourmie, en application du paragra-
phe 37(2)e) ou de Particle 43, avec la demeande de licence de
production & titre de personne désignée ou de son renouvelle-
meitt ne représente pas bien la personne désignée;

A 1a licence de production a été délivrée sur la foi de rensei-
gnements faux ou trompeurs,

64, Le ministre ne peut révoquer "autorisation de possession
ou la licence de production aux termes des articles 62 ou 63 que si
Ies conditions suivanies sont réunies :

4} il a envoye au titulaire de Pautorisation ow de la licence un
avis écrit exposant ies motifs de la révocation;

b) le titulaire a eu la possibilité de se faire entendre quant & la
révocation.

Destruction de maribuana

65. (1) Si I'antorisation de possession expire sans &fre renou-
velée ou est révoquée, son titulaire doit détruire la marihmana qui
se trouve en sa possession,

(2) Si la licence de production expire sans étre renouvelée ou
est révoquée, son titulaire doit cesser toute production de
marihuana et, sous réserve de Iarticle 66, détruire Ia marihuana
qui se frouve en sa possession,

(3) Le titulaire de Iantorisation on de la licence avise le minis-
ire par derit de la quantité de marihuana détruite dans les dix jours
suivant la destruction.

66, (1) 5i la licence de production 3 des fins personnelles ex-
pire sans &tre renouvelde, son titulaire, ’il détlent toujours une
autorisation de possession valide, n’est pas tenu de détruire Ia
marihuana séchée qui n’excéde pas la quantité maximale prévue
par ["autorisation.

(2) S8i la licence de production 2 titre de personne désignée ex-
pire sans &tre renouvelde alors que 'autorisation de possession
sur le fondement de laquelle la licence a &té délivrée est toujours
valide, le titulaire de la licence peut, avant de détruire la
marihuana, transporter, transférer, donner ou livrer sans délai,
directement au titulaire de Pautorisation, au plus la quantité de
marihuana séchée qui i manque pour atteindre la quantité
maximale prévue par Iautorisation,

67. (1) Si la licence de production est modifiée en vertu de
Varticle 47 ou au moment de son renouveilerent, quant 4 P'aire

R
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area, the holder of the licence must de'sh‘oy any marihuana piants
in production under the Yicence that are in excess of the maximum
number of plants that may be produced under the licence, as
changed.

(2) If a icence to produce is amended under section 47 or at the
time of the renewal to reflect an change in the production area,
the holder of the licence must destroy any dried marihuana kept
- under the licence that i in excess of the maxiiviim quantity of
mariliuana that may be kept under the licence, as changed.

Complaints and Disclosure of Information

68. (1) An mspector shall receive and make a written record of
any complaint from the public conceming a person who is a
holder of an authorization to possess or licence to produce with
respect to their possession or production of maribuana.

(%) The inspector shall report to the Minister any complaint re-
corded under subsection (1).

(3) The Minister may comrmunicate to any police force in
Canada or any member of a police force in Canada, any informa-
tion contzined in the report of the inspector, stbject to that infor-
mation being used only for the proper enforcement or administra-
tion of the Act or these Regulations.

69. The Minister may provide, in writing, any factual informa-
tion that has been obtained about a medical practitioner under the
Act or these Regulations to the licensing authority responsible for
the registration or authorization of the person to practise medicine

{a) in the province m which the medical practitioner is author-

ized to practise if

(i) the authority submits to the Minister a written request that
sets out the name and address of the medical practitioner, a
description of the information being sought and a statement
that the information is required for the purpose of assisting a
lawful investigation by the authority, or
(i1} the Minister has reasonable grounds fo believe that the
medical practitioner has
(A) contravened a rule of conduct established by the
authority,
(B} been found guilty in a court of law of a designated
drug offence, or

(C) made a false statement under these Regulations; or

(h) in a province where the medical practitioner is not author-
ized to practise, if the authority submits to the Minister

(1) = written request for information that sets out
(A) the name and address of the medical practitioner, and
(B} a description of the information being sought, and

(i) documentation that shows that the medical practitioner
has applied to that authority to practise in that province.

PART 4
SUPPLY BY A MEDICAL PRACTITIONER

70. A medical practitioner who has obtained marihnana from a
licensed dealer under subsection 24(2) of the Narcotic Control
Regulations may sell or furnish the marihuana to the holder of an
authorization to possess under the practitioner’s care.

de production autorisée, le titulaire de a licence doit détruire les
plants de marihuana en production qui excédent, le cas échéant, la
quantité maximale prévue par la licence, telle que modifiée ou
renouvelée,

(2} Si 1a licence de production est modifiée en vertu de I'arti-
cle 47 ou au moment de son renouvellement, quant A I'aire de
production autorisée, le titulaire de la licence doit détruire 1a ma-
rihuiana séchée qu'il garde en oxeds, le cas échéant, de'la quantité
maximale prévue par la licence, telle que modifiée ou renouvelée.

Plaintes et communication des renseignements

68. (1} L'inspecteur consigne toute plainte regue du public
Pégard du titulaire d'une autorisation de possession ou d’une
licence de production guant & ses opérations de possession ou de
preduction de marihuana,

(2) L'inspecteur fait rapport au ministre de toute plairite congi-
gnée aux tesmes du paragraphe (1)

(3} Le ministre pent communiquer & tout corps policier au
Canada, ou membre d’un tel corps policier, tout renseignement
contenu dans le rapport de I"inspecteur, sous réserve que ces ren-
seignements ne soient utilisés que pour I'application ou P'exécu-
tion de 1a Loi ou du présent réglement.

69. Le ministre peut communiquer par écrit des renseignements
factuels, obtenus en vertu de la Loi ou du présent réglement au
sujet d’un médecin, & 1'autorité attributive de permis ou chargée
& autoriser I"exercice de la profession :

a) dans la province otl le médecin en cause est autorlse 4 exer-

cer, dans les cas suivants ;

(1) il recoit de cette autorité une demande écrite mentionnant

les nom et adresse du meédecin et 1a nature des renseigne-
ments demandés et précisant que les renseignements visent &
aider 1’autorité & mener une enquéte officielle,

(if) 1l a des motifs raisonnables de croire que le médecin :
{A) soit & enfreint une régle de conduite établie par cefte
autorité,

(B) soit a é1¢ reconnu coupable par un tribunal d’une in-
fraction désignée en matiére de drogue,

{C) soit a fait de fausses déclarations dans le cadre du pré-
sent réglement;

b) dans une province ol le médecin n’est pas autorisé 4 exer-

cer, il regoit de cette autorité :

(i} une demande écrite précisanst :

{A) les nom et adresse du médecin,
(B) la nature des renscignements demandés,

(if) des documents démontrant que le médecin lui a présentsé

une demande pour obtenir I’ autorisation d’exercer dans cette
province.

PARTIE 4
FOURNITURE PAR UN MEDECIN

70. Un médecin peut vendre ou fournir de [a marihuana 3 1a
personne qu’il traite 4 titre professionnel et qui est titulaire d’une
sutorisation de possession §'if I’a obtenue d'un distributeur auto-
ris¢ en vertl du paragraphe 24(2) du Réglement sur les stupé-
fiants.
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NARCOTIC CONTROL REGULATIONS

71, Paragraph 53(1} of the Narcotic Control Regnlations® is
replaced by the following:

53. (1) No practitioner shall administer, prescribe, give, sefl or
furnish a narcotic to any person or animal except as authorized
under this section or the Marihuana Medical Access Regulations.

TRANSITIONAL PROVISION

72. If, on the coming into force of these Regunlations, a per-
son is, for a medical purpose, exempt under section 56 of the
Act from the application of subsection 4(1) and, if applicable,
section 7 of the Act in respect of marihnana, the person is, by
virtue of this section, exempt from those provisions for a pe-
riod of six months after the date of expiry for the section 56
exemption, on the same terms and conditions as those con-
tained in the section 56 exemption except for any term or
condition pertaining to the expiry date of the exemption.

COMING INTG FORCE
73, These Regulations come into force on July 30, 2001,

REGLEMENT SUR LES STUPEFIANTS

71. Le paragraphe 53(1) du Réglement sur les stupéfiants'
est remplacé par ce qui suit :

53. (1) 1l est interdit 4 un praticien d’administrer, de prescrire,
de donner, de vendre ou de fournir un stupéfiant 2 une personne
ou & un animal sauf dans les cas prévus au présent article ou au
Réglement sur Paccés & la marihuana & des fins médicales.

DISPOSITION TRANSITOIRE

72. La personne qui, 4 Ia date d’entrée en vigueur du pré-
sent réglement, est exemptée en vertn de 1’article 56 de la Loi,
pour des raisons médicales, de I’application du paragra-
phe 4(1) ¢t, Je cas échéant, de Particle 7 de 1a Loi en ce qui
concerne la marihuana, est, en vertu du présent article, sous-
traite, pour une période de six mois suivant Ia date d’é-
chéance de Pexemption, 3 ’application de ces dispositions aux
mémes conditions gque celles prévues par I'exemption qui hui a
été accordée en vertu de Particle 56 de la Loi, exception faite
de 1a date d’expiration de Fexemption,

ENTREE BN VIGUEUR
73. Le présent réglement entre en viguenr le 30 juillet 2001.

SCHEDULE ANNEXE
(Section 1) (enrticle 1)
CATEGORY 2 SYMPTOMS SYMPTOMES DE CATEGORIE 2
Column 1 Column 2 Colonne 1 Colonne 2
Medical Condition Symptom Etat pathologique Symptome
Cancer, AIDS, HIV infection Severe naugea Cancer, SIDA, infection an VI Violente nausée

Cancer, ATDS, HIV infection

Multiple sclerosis, spinal cord injury
or disease

Cachexia, anorexia, weight loss
Persistent muscle spasins

Cancer, SIDA, infaction au VI

Sciérose en plagues, 1ésion ou matadie de la
moeile &piniére

Cachexie, anorexie, perte de poids
Spasmes musculaires persistants

Epilepsy Seizures Epilepsic . Convulsions
Cancer, AIDS, HIV infection, nwmltiple Severe pain Cancer, BIDA, infection a2 VIH, scléroseen Douleur aigus
sclerosis, spinai cord injury or disease, plaques, ision ou maladie de ta moelle
sevese form of arthritis Epiniére, forme grave d’arthrite
REGULATORY IMPACT RESUME DE L’ETUDE I’IMPACT
ANALYSIS STATEMENT DE LA REGLEMENTATION

(THis statement is not part of the Regulations.)
Description

The Marihuana Medical Access Regulations (Regulations)
provide seriously i1l Canadian patients with access to marihuana
while it is being researched as a possible medicine, These Regu~
lations have been developed in recognition of a need for a more
defined process than the one corrently used under section 56 of
the Controlled Drugs and Substances Act {CDSA) for these
Canadian patients.

On July 31, 2000, the Court of Appesl for Ontario rendered its
decision in the case of Terrance Parker who uses marihuana to
help control his epilepsy. The Court dealt exclusively with the

FORC, ¢ 1041
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(Ce résumé ne fuit pas partie du réglement.)
Description

Le Réglement sur I'accés a la marihuana & des fins médicales
(le réglement) donne aux patients canadiens atteinis de maladics
graves acces 4 la marihuzna 3 des fins médicales. D’autre part, la
marihuana est actuellement évaluée en recherche pour ses appli-
cations en tant que médicament possible. Ce réglement a été éla-
boré parce qu'on a reconnu le besoin de metire en place un pro-
cessus mieux défini que celui actuellement utilisé par ces patients,
¢’est-d-dire celui en vertu de Particle 56 de la Loi réglementant
cerfaines drogues et autres substances (LRCDAS).

Le 31 juiflet 2000, la Cour d’appel de 1’Ontario a rendu sa dé-
cision dans la cause de Terrance Parker, qui consomme de la ma-
rihuana pour afténuer les symptdmes de son épilepsie. La Cour

PR, ch. 1041
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issue of medical use of marthuana. The Court upheld a 1997
lower court decision to stay the charges against Mr. Parker on
constitutional grounds and raised issves related to the section 56
exemption process of the CDSA, such as the broad discretion
given by the law to the Minister of Health to grant exemptions,
transparency of the process, and what constitutes medical neces-
sity.

As a result, the Court declared the prohibition of marihuana in
the CDSA to be unconstitutional and of no force and effect. The
declaration of invalidity was suspended for a year, however, to
avoid leaving a gap in the regulatory scheme.

Subsequent to this Cowrt decision, Health Canada announced
on September 14, 2000, its irtention to develop a new regulatory
approach for Canadians to access marihuana. This new approach
would bring greater clarity to the process for those Canadians
who may request the use of marthuana to alleviate symptoms,

The new Regulations clearly define the circumstances and the
manner in which access to marilmana for medical purposes will
be permitted. Thess Regulations appropristely and efficiently
address concerns raised in the Parker decision concerning the
process currently used under section 56 of the CDSA. These
Regulations spply only to marihuana.

Legislative Framework
International

The United Nations (UN) has developed a system for the
giobal conirol of narcotic drugs and psychotropic substances
through a series of drug centrol Convensions. The UN Single
Convention on Narcotic Drugs, 1961, as amended by the 1972
Protocol Amending the Single Convention om Narcotic Drugs
(1961 Convention), the UN Comvention on Psychotropic Sub-
stances, 1971 (1971 Convention) and the UN Convention against
Hlicit Traffic in Narcotic Drugs and Fsychotropic Substances,
1988 (1988 Convention) set out a system of controls relating to
the international production and distribution of narcotic drugs and
psychotropic substances.

Under the 1961 Convention, parties have agreed to enact leg-
islation that strictly controls the cultivation and distribution of
opium poppy, coca 2nd marihuana plants, and the production and
distribution of other narcotics. All production, distribution and
use of any substance listed under this convention must be limited
to scientific or medical purposes.

Under the 1971 Convention, psychoactive substances are to be
subjected to controls similar to those that apply under the 1961
Convention. THC (delta-9-tetrahydrocannabinof) and other iso-
tated marihuana derivatives, known as cannabinoids, are listed
under this Convention.

Under the 1988 Convention, parties must cooperatively take
action to control iliicit cultivation, production and distribution of
drugs of abuse. This includes the cultivation of marihuana.

&appel a abordé ce cas exclusivement sous 1'angle de la con-
sommation de maribuana & des fins médicales. La Cour a confir-
mé la décision d’un tribunal d'une instance inférieure rendue
en 1997, qui suspendait les accusations portées conire M. Parker
pour des molifs constitutionnels, et a soulevé certaines guestions
concermant e processus d’exemption prévu & Varticle 56 de la
LRCDAS, telles que le pouvoir discrétionnaire conférd par la Loi
aut ministre de la Santé pour accorder des exemptions, la franspa-
rence du processus et la définition de P'expression « nécessité
meédicale »,

Par conséquent, la Cour a déclard inconstitutionnelle, nulle et
sans effet I"interdiction relative & la marihuana de la LRCDAS.
Cette déclaration &' invalidité a toutefois été suspendue pour une
durée d’un an afin d’éviter de créer un vide réglementaire.

A Ta suite de cette décision de ia Cour, Santé Canada a annon-
cé, le 14 septembre 2000, son intention d’élaborer une nouvelle
approche réglementaire en ce qui conceme Faccéds 4 la marihna-
na. Cette nouvelle approche clarifierait netiement le processus
que doivent utiliser les Canadiens et les Canadiennes qui désirent
avoir recours 4 la maribuana pour soulager des sympidmes.

Le nouveau réglement définit de fagon claire les circonstances
et Tes modalités selon lesquelies I'accés 3 1a marihuana 3 des fins
médicales sera accordé. Ce réglement apporte une solution appro-
priée et efficace aux préoccupations soulevdes dans 1’exposé de
décision de 1’affaire Parker en ce qui a trait au processus utilisé
actuellement, soit le processus prévu & Uarticle 56 de la
LRCDAS. Le réglement s’ applique uniquement 3 la marihuana.

Cadre Mgislatif
Internationat

L’Organisation des Nations Unies (ONU) a instaurs un sys-
tére mondial de contrdle des stupéfiants et des substances psy-
chotropes en Slaborant une série de conventions sur le contrdle
des drogues. La Convention unigue sur les stupéfiants de 1961,
maodifiée par le Protocole portant amendement de la Convention
unigue sur les stupédfiants de 1961 (Convention de 1961), la Con-
vention sur les substances psychotropes de 1971 (Convention
de 1971} et la Convention de 1988 contre le trafic illicite des stu-
péfiants ef des substances psychotiropes (Convention de 1988) ont
établi un systéme de contrdle de Ia production et de ia distribution
internationales des stupéfiants et des substances psychotropes,

En vertu de la Convention de 1961, les parties ont convenu
d’adopter des lois contrblant rigoureusement la culture et la dis-
tribution de pavot, de la coca et des plants de marihuana, de
méme que la production et la distribution d’autres stupéfiants.
Toute preduction, distribufion et utilisation des substances visées
par cette Convention doit étre limitde & des fins scientifiques ou
médicales,

En vertu de la Convention de 1971, les substances psychoacti-
ves doivent &tre assujetiies 4 des mécanismes de contrdle sembla-
bles 4 ceux prévus par la Convention de 1961. Le THC
(delta-9-tétrahydrocannebinel) et d’autres dérivés isolés de la
marihuana, connus sous le nom de cannabinoides, sont énumérés
dans cette Convention.

En vertu de la Convention de 1988, les parties doivent se con-
certer pour effectirer le contrfle de la culture, la production et la
distribution illicites de drogues pouvant faire objet d’abus. La
culture de la marihuana est nolamment visée.
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Canada

Controlled Drugs and Substances Act

The Controfled Drugs and Substances Act {CDSA) prohibits
possession, double doctoring, trafficking, possession for the pur-
pose of trafficking, importation, exportation and possession for
the purpose of exporting and production of substances included in

schedules to the CDSA. These . activities are illegal. unless.

authorized in Regulations made under the CDSA.,

The Regulations currentty in force under the CDSA:
® govern the activities of producers, distributors, importers,
expotters, researchers and health care professionals relating to
controlled drugs and substances used for scientific or medical
purposes and, in the case of hemp, for industrial purposes,;

& require all dealers to be licensed to produce, distribute, mport
and export conirofled drugs and substances;

e regulate the distribution of controfled drugs and substances by
pharmacists, practitioners and hospitals and outline the rec-
ords that must be kept to account for the distribution of these
drugs.

One set of these Regulations, the Narcotic Control Regula-
tions, regulates the legal distribution of “narcotic™ drugs such as
opium, codeine, morphine, heroin, cocaine and Cannabis
(marihuana).

Food and Drugs Act and Regulations

Drugs are approved for sale in Canada under the Food and
Drugs Act and Regulations. The Food and Drug Regulations pro-
vide confrols respecting the safety, officacy and quality of prod-
ucts offered for sale in Canada as well as the importation, distri-
bution and sale of approved drugs.

Marihuana has not been reviewed for safety or effectiveness
and has therefore not been approved for sate as a drug in Canada
or any other country, Most scientific experts assert that mari-
huana’s future as a drug lies primarily in its phamacologically
active components, the cannabinoids. These chemicals can be
isalated, subjected to scientific scrutiny and potentially developed
as standardized pharmaceutical drug products.

Within the full set of approved pharmaceutical treatments
available to patients there are two commerciaily avaitable drugs
related to marihuana: MARINOL®, which contains chemically
syuthesized THC; and CESAMET®, a synthetic cannabinoid. In
Canada, both drugs are approved for the treatment or manage-
ment of severe nausea and vomiting associated with cancer che-
motherapy and may be prescribed by physicians. MARINOL® has
also been approved for the treatment of anorexia associated with
weight loss in patients with ATDS. Both drugs are taken orally
and must be prescribed by a physician.
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Canadien

Loi réglementant certaines drogues ef autres substances

La Loi réglementant cerfaines drogues et autres substances
(LRCDAS) interdit la possession, le cumul d’ordonnances médi-
cales, le trafic, la possession en vue de faire le trafic, ["importa-
tion, I’exportation, la possession en vue de I’exportation ainsi que
la production des substances. énumérées dans les annexes de la
loi. Toules ces activités sont illégales 3 moins d’8tre autorisées
par le réglement pris en veortu de iadite loi.

Les régtements actuellement en vigueur

e régissent les activités des producteurs, des distrbuteurs, des
importateurs, des exportateurs, des chercheurs et des profes-
sionnels de la santé en ce qui concerne les drogues et autres
substances contrdlées utilisées 4 des fins scientifiques ou mé-
dicales, ainsi que les applications industrielles du chanvre;

» obligent tous les vendeurs de ces substances 4 détenir une
licence pour produire, distribuer, importer et exporter les dro-
gues et substances contrdlées;

s réglementent ia distribution des drogues et substances con-
trblées par les pharmaciens, les praticiens et les hopitaux, et
indiquent quels dessiers doivent étre comservés pour rendre
compte de la distribution de ces drogues.

L'un de ces réglemenis, le Réglement sur les stupdfiants, régit
la distribution légale de « stupéfianis » comme Popivm, la co-
déine, la morphine, 'héroine, Ia cocaine et inclut avssi le canna-
bis {maribuana),

Loi et Réglement sur les aliments et drognes

Au Canada, les médicaments sont homologués en verty de la
Loi et du Réglement sur les aliments of drogues. Le Réglement
sur les aliments ef drogues éablit des mécanismes de contrble
d’une part garantissant I'innocuité, Uefficacité et la qualité des
produits vendus au Canada et d*autre part, concernant I"importa-
tion, la distribution &t lz vente de médicaments homologuss.

L’innocuiié et Uefficacité de la marihuana n’ayant jamais ¢
étndides, la vente de maribuana en tant que médicarent n’est pas
approuvée au Canada ni dang aucun autre pays du monde. Selon
la plupart des experts scientifiques, I"avenir de la marihuana en
tant que médicament tient principalement 4 ses composés actifs
du point de vue pharmacologique, les cannabinoides. Ces sub-
stances chimiques peuvent &tre isolées, soumises & un examen
scientifique et éventuellement transformées en produits pharma-
cettiques normalisés.

Dans 'éveniail des produits pharmaceutiques homologués,
deux médicaments vendus au Canada sont associés 4 la marihua-
na : MARINOLS®, produit qui contient du THC synthétique, et
CESAMET®, un cannabinoide de synthése. Au Canada, ces deux
médicaments sont homologués pour le traitement ou le soulage-
ment des nausdes e vomissements sévéres provoqués par la chi-
miothérapie anticancéreuse et ils peuvent &tre prescrits par un
médecin. Le produit MARINOL® a également été approuvé pour
le traiternent de I’anorexie associée & une perte pondérale chez les
patients atteints du sida. Les deux médicaments sont pris par voie
orale et doivent &ire prescrits par un médecin.

™
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Marihuana for Medical Purposes
Therapeutic Claims and Uses

Claims of potential therapeutic benefit of marihuana are usu-
ally for symptomatic refief rather than for curative relief, The
main claimed therapeutic uses are:

s Nausea and vemiting: For the relief of nausea and vomiting
associated with cancer and ATDS therapies.

s Wasting syndrome: To stimulate appetite and produce
weight gain in AIDS and cancer patients.

s Multiple sclerosis: For the relief of muscle pain and spasms,
s Epilepsy: To help reduce the frequency of epileptic seizuzes.

Much of the evidence of the potential therapeutic effects of
smoked marihuana is heavily anecdotal. Scientific studies sup-
porting the safety and efficacy of marihuana for therapeutic use
are often inconclusive,

Adverse Health Effects

The potential health risks associated with the use of marihuana
for medical purposes have not been adequately examined. The
main known adverse health effects for smoked marihuana in-
clude:

o Dependance: There is clinical and epidemiological evidence
that some heavy marihuana users experience problems in
contrelling marihuana use, A distinctive marihuana with-
drawal syndrome has been identified, although it is miid and
short-lived.

» Psychomotor skills: Marihuana reduces the ability to perform
tasks requiring concentration and coordination such as driving
acar.

¢ Respiratory: Marihuana causes lung damage similar to that
caused by tobacco smoke, These long-term risks must be con-
sidered in long term use by patients with chronic diseases.
They may be of lesser concern where shott-term use of mari-
huana is being proposed.

o Cardiovascular: Marihuana increases heart rate and blood
pressure.

o Immune system: Though the complete effects of marthuana
on immune fimction remain unknown, it is suspecied that
mariltuana may have an adverse effect on the immune system.

Research into the use of maribuana for medical purposes may
cventually bring new phammaceutical products to market that
contain marihuana components. Unti} that time however, patients,
particularly those with serious medical conditions where conven-
tional treatments may offer litile hope of relief, are demanding
access to marihuana for personal medical use,

International Perspective

Currently, marihmana is not approved as a drug in any countey
in the world. Some countries and U.S. States are actively review-
ing their polivies and laws concerning the medical use of

Usage de la marihuana 3 des fins médicales

Vertus thérapeutiques alléguées et utilisations de la
marikuana

Les aliépations des bénéfices possibles thérapeutiques de la
marithuana portent sur le soulagement des symptomes plutét que
sur des propriéi€s curatives. Voici les principales vertus théra-
peutiques prétées i la-marihuana;- - - e - =
@ Nausées et vomissements : Pour le soulagement des nausdes

€t vomissements associés aux traifements contre le cancer et
le sida.

¢  Syndrome cachectique : Pour stimuler Pappétit et favoriser
la prise ds poids chez les patients atteints de sida et de cancer.

» Selérose en plagues : Pour le soulagement des douleurs et
des spasmes musculaires.

» Eptlepsie : Pour aider 3 réduire ta fréquence des crises.

Beaucoup des données citdes a 'appui des vertus thérapeuti-
ques de la marihuana fumée sont lides & des cas isolés. De plus,
les éiudes scientifiques sur 1"innocuité et I'efficacité de 1a mari-
hbans consommeée 4 des fins thérapeutiques sont rarement con-
cluantes.

Effets défavorables sur la santé

Les risques possibles reliés 4 Ta consommation de marihuana 2
des fins thérapeutiques n’onf pas encore été suffisamment éva-
és. Les effets nocifs mieux connus de la marihuana fiumée in-
cluent :

s Dépendance : Selon des données cliniques et épidémiologi-
ques, certains gros consommaters de marihuana éprouvent de
ia difficulté & limiter leur usage de cette drogue. Un syndrome
de sevrage caractéristique de la merfhuana a été découvert,
mais il est bénin ei de courte durée.

*  Aptitades psychomotrices : La marihuana réduit aptitude 4
accomplir des tAches qui nécessitent de la concentration et de
la coordination, par exemple conduire une voiture.

¢ Appareil respiratofre : La maribmana cause des Iésions aux
poumons semblables & celles qu’entraine la fumnée de tabac.
§”il faut bien slr tenir compte des effets de la consommation &
long terme che les patients atteints de maladies chroniques,
les risques asscciés au fait de firmer de la marthuana sont
peut-dtre moins importants dans le cas d’un usage de courie
durée.

¢  Appareil cardio-vasculaire : La marihuana entraine une
élévation de la fréquence cardiaque et de la tension artérielle.

¢ Systéme immunitaire : Bien que on ne connaisse pas tous
les effets de la marihuana sur la fonction immunitaire, on
soupgonne gu’elle peut avoir un effet défavorable sur le sys-
téme immunitaire,

Les projets de recherche concemant la marthuana 4 des fins
thérapeutiques pourraient éventuellement permettre de mettre an
point de nouveaux produits pharmaceutiques contensat des com-
posantes de la manhuana. Entre-temps, des malades demandent
&'avoir accés 4 Ia marihuana pour leurs propres fins médicales,
particuliérement les malades atteints de maladies graves pour qui
les traitements conventionnels offrent peu de soulagement.

Perspective internationale

A Pheure actuelle, la marihuana #’a été€ homolognée nulle part
au monde. Plusieurs pays et certaing Etats américains sont en voie
de réexaminer leurs politiques et lois relatives 3 Putilisation de
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maribuana. Several have already allowed or are considering al-
lowing some form of access to maribuana for medical purposes.

What follows arc examples of initiatives currently under way
refating to permitting certain medical uses of marihuana and the
production and distribution of marilmana for medical purposes, as
well as research projects atterpting o validate the various medi-
cal claims being made for marihuana, :

United States

In the United States, several individual states have enacted
legislation whereby patients who suffer from cerain serious or
debilitating medical conditions may be granted authorization to
possess marilwiana for personal medical use. Patients may also be
permitted to grow marihuana for this parpose, since there would
otherwise be no legitimate supply.

To date, eight states, including Oregon, Hawaii and Alaska,
have enacted laws which authorize the legal possession and medi-
cal use of marihuana, even though these laws may conflict with
current federal laws.

In January 1997, the White House Office of National Drug
Control Policy (ONDCP) asked the Institute of Medicine (HOM)
to conduct a review of the scientific evidence to assess the poten-
tial health benefits and risks of maribuana and its constituent can-
nabinoids. That review began in August 1997 and culminated
with a report issued in 1999, Marijuana and Medicine — Assess-
ing the Science Base. This report provided a summary of current
scientific knowledge on the potential medical use of marihuana
and is being used to guide medical research not only in the U.S.
but around the world.

More recently, on April 18, 2001, the U.S. Drug Eaforcement
Agency published its denial of & petition to reschedule marihuana.
‘The notice includes a lengthy review of the research; it states that
since marihitana has no established medical use, and its harmful
and addictive effects are well documenied, it will remain 2
Schedule 1 drug, illegal to manufacture, distribute or dispense in
the U.S.

On May 14, 2001, the U.S. Supreme Court ruled that marihuy-
ana’s classification as an illegal drug is valid in an unanimous
(8-0) decision (United States v. Oakland Bupers Co-operative).
The judges wrote that, “the statute reflects a determination that
marijuana has no medical benefits worthy of an exemption (out-
side the confines of a government-approved research project),”
and noted that Congress has decided that marihsana “has no cur-
rently accepted medical use.”

While this ruling means that the manufacture and distribution
of marihuana coniinues to be illegal in the U.S., which includes
the activities of buyers chubs, co-operatives, compassion clubs
and so called “pot pharmacies,” it does not directly address or
quash state laws or initiatives which permit patients to grow, pos-
sess and use marihuana for medica! purposes, -

Australia

The medical use of marihuana is cumrently prohibited in all
states and territories of Australia. Tlowever, the govermment of
New South Wales (NSW) commissioned a report, which was
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marthuana 3 des fins médicales, Certains ont déji permis ou son-
gent & permettre ’accés 4 la marihuana & des fins médicales.

Voici quelques exemples d’initiatives actuellement mises en
place en ce qui concerne certains usages perimis de la marthuana a
des fins médicales; la production et la distribution de marihuana 2
des fins médicales; ainsi que des projets de recherche ayant pour
but de valider les diverses allégations médicales relatives 4 ta
marihiang, AU Misdibales Toldlve .

Etats-Unis

Aux Ftats-Unis, plusieurs Etats ont adopté des lois autorisant
les patients atteints de certaines maladies graves ou débilitantes &
posséder de la marilmana pour leur usage médical personnel. Ces
patients peuvent aussi étre auforisés & cultiver la marihuana 3
cette fin, puisqu’il n’y a pas de scurce d’approvisionnernent 1égi-
time.

Jusqu'd maintenant, huit Erats, dont POregon, Hawai et
P Alaska, ont adopté des lois autorisant la possession et I'utilisa-
tion de 12 marihuana 3 des fins médicales, méme si ces lois vont &
Pencontre de certaines lois fédérales en vigueur.

En janvier 1997, le White House Office of National Drug Con-
trol Policy (ONDCP) a demandé 4 Institute of Medicine {(IOM)
d’effectuer un examen des preuves scientifiques afin d’évaluer os
effets bénéfiques et les risques possibles lids 4 la consommation
de marihuana et de cannabinoides, Cet examen a commencd en
aoflt 1997 et a mené 4 un rapport, Marihuana and Medicine —
Assessing the Science Base, qui a €6 publié en 1999. Ce rapport
contient tne syntheése des connaissances scientifiques actuelles
sur les applications médicales possibles de la marihuana et sert
aussi 4 orienter la recherche médicale tant aux Etats-Unis qu’ail-
leurs dans le monde. -

Plus récemment, fe 18 avril 2001, la Drug Enforcement Agency
des Etats-Unis a publié sen rejet de la pétition visant 3 réaffecter
la marihuana 4 une sutre annexe de loi. L'avis comprend un exa-
men exhaustif des travaux de recherche; il stipule qu*&tant donng
’absence d’usage médical reconnu de la marihuana et les nom-
breuses études démontrant les effets nocifs et toxicomanogénes
de la drogue, celle-ci demeurera inscrite & 'annexe 1 ef elle ne
pourra pas &re fubriquée, distribuée ou déliveée 1galement aux
Etats-Unis,

Le 14 mai 2001, la Cour supréme des Ftats-Unis a communi-
qué sa deécision unanime (8-0) dans I'affaire United States v.
Oakland Buyers Co-operative. Elle a conclu que la classification
de ta marihuana en tant que drogue illégale est toujours valide. Le
juge a écrit que cette décision refléte "avis que la marihuana ne
comporte aucun bienfait médical qui justifie une telle exemption
(sinon daps le cadre d’un projet de recherche approuvé par le
gouvernement) et que le Congrés américain n’avait reconnu au-
cun usage médica] accepté de ia marihuana.

Bien que cetie décision signifie que 1a fabrication et la distri-
bution de la marihuana demeureront illégales aux Ltats-Unis,
rendant criminels les clubs d’acheteurs, les coopératives, les clubs
de compassion ¢t les soi-disant « pharmacies de maribuana », elie
r’intéresse i ne casse les lois et les initiatives des Etats qui per-
mettent & des patients de cultiver, de posséder et d’utiliser de la
marihuana 4 des fins médicales.

Australie

L’utilisation de marihuana 4 des fins médicales est actuelle-
ment interdite dans tous les Etats et territoires de I’ Australie. Ce-
pendant, le gouvernement de la Nouvelie-Galles du Sud (N GS)a
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completed in August 2000, to advise the NSW government on
whether to allow patients with certain medical conditions to use
Ceamngbis (marilivana). The govemnment of NSW also sought
input on how best to allow the medical use of marihuana without
promoting the recreational use of the drug. The Working Party on
the Use of Cannabis for Medical Purposes made specific recom-
mendatiens for consideration by the government. These recom-

mendations are now under consideration by the NSW government.

as it assesses the feasibility of using marihuana for medical puz-
poses.

Netherlands

In December 2000, the Ministry of Health, Welfare and Sport
of the Netherlands announced its intention to establish an Office
of Medicinal Cannabis on January 1, 2001, The goals of this oft
fice are to determine whether marihuana may be useful a5 a medi-
cine. The office will also be the regulator for the production of
Cannabis for medical research purposes,

Canada

In June 1999, Health Canada published a document entitled
Research Plan for Marihuara jor Medicinal Purposes: A Status
Report. This document set out a research plan for determining the
risks and benefits of the use of marihuana for medical purposes. #t
included the folowing elements:

@ a research agenda composed of projects to address the issues
of the safety and efficacy of smoked marihuana and of canna-
binoids;

e a mechamism (i.c., section 56 of the CDSA) for medical ac-
cess to marihuana outside of the research projecis; and

e activities to develop a Canadian source of research-grade
marihuana.

Since the publication of that document, Health Canada has
made significant progress on each element of the research plan,
Research projects are being developed, a comtract has been
awarded for the establishment of a domestic source of research-
grade marihuana and approximately 250 exemptions allowing
patients te possess and produce marihuana for their personal
medical purposes have been granted. These Regulations replace
the current exemption process with 2 formal and more transparent
process.

Proposed Regunlatory Approach

Duue to the health risks associated with the smoked form in par-
ticular, and due to the fack of evidence supposting the clatmed
heatth benefits, access to marihuana will be granted under these
Regulations in special medical circumstances only: serious medi-
cal conditions, including terminal diseases, where conventional
treatments may not provide adequate symptomatic velief.

The necessity to employ marihuana in any specific patient’s
case is deemed to be best determined by the medical practitioner
as it is for the majority of drugs that are used therapeuticalfy.

These Regulations contain two main components: “authoriza-
ticns to possess” and “licences to produce™,

commandé un rapport {qui lui a ét€ remis en aolt 2000) dont les
auteurs devaient le conseiller quant 4 Iopportunité d’autoriser ou
non les personnes atteintes de certaines maladies & utiliser du
cannabis (maribuena). Le gouvernement de NGS 2 aussi demandé
Pavis des auteurs du rapport sur les moyens & prendre pour auto-
riser 'utilisation de marihuana & des fing médicales sans pour
aufant en promouvoir la consommation ndique. Le Groupe de
travail sur P'utilisation du cannabis 3 des fins médicales a formulé
des recommandsations précises. Ces recommandations sont ac-
tuellement prises en compte par le gouvernement de NGS étant
donné qu'elles évaluent 1a validité d’utiliser la marihuana 4 des
fins médicales.

Pays-Bas

En décembre 2000, le ministére de la Sanié, du Bien-dire et du
Sport des Pays-Bas a annoncé son intention d’établir un Bureau
de l'utilisation du cannabis & des fins médicinales le 1% jan-
vier 2001. Ce bureau aura pour but de déterminer si la marihuana
peut &tre utile comme médicament. 11 sera également chargé de
réglementer fa production de cannabis aux fins de recherches
médicales. ’

Canada

En juin 1999, Santé Canada a publié un document intitulé Plan
de recherche concernant ['usage de la marifwana & des fins mé-
dicinales — Etat de la question. Ce document présente un plan de
recherche visant & déferminer les risques et les effets bénéfiques
de I'usage de ia marihuana A des fins médicales, Ce plan compre-
nait les éléments suivants :

* un programme de recherche composé de projeis visant 3 ém-
dier les questions d’innecuité et d’efficacité de la marituana
sous forme de famée et des cannabinoides;

¢ un mécanisme (c’est-3-dire, article 56 de la Loi réglementant
certaines drogues et autres substances) d’accés 3 la marihua-
na en dehors du cadre de projets de recherche;

e des activitds wvisant 2 établir une source canadienne de
marihuana de qualité contrélée destinée 2 1a recherche.

Depuis la publication de ce document, Santé Canada a réalisé
des progrés importents ¢n ce qui concerne chaque élément du
plan de recherche. Des projets de recherche sont élaborés, un
contrat a &té accordé pour 'établissement d’une source cana-
dienne de marthuana de qualité contrélée destinée 4 Ia recherche,
et environ 250 exemptions permettant & des patients de posséder
et de cultiver de la marihuana, pour leurs propres fins médi-
cales, ont été accordées. Le réglement remplacera le processus
d’exemption actuel par un processus officiel et plus transparent.

Cadre réglementaive proposé

Etant donné les risques pour la santé que cormnporte la marihua-
na, surfout pour la forme fumée, et ’absence de données scienti-
fiques confirmant ses vertus thérapeutiques, P'aceés & la marihua-
na ne sera accordé en vertu de ce réglement que dans des cir-
constances médicales particuligres : pour les troubles médicaux
graves, y compris les maladies en phase terminale, lorsque les
traitements conventionnels sont susceptibles de ne pas offrir un
soulagement adéquat des symptomes.

Le médecin praticien est le plus en mesure @ affectuer une dé-
termination de ia nécessité d’utiliser la marthuana dans le cas
particulier d*un patient tout corme il le fait pour la plupart des
médicaments dans le traitement des patients,

Le réglement contient deux compesantes principales : « 1’auto-
risation de posséder » et la « licence de production ».
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Authorization to Possess

»

An authorization to possess marithvana for medical purposes
will be issued by Health Canada. The application require-
mets 10 obtain an authorization to possess will depend on the
category under which the request is made. The requirements
will range from minimal, in the case of terminal iliness situa-
tions, to more substantive for non-terminal illness cases where
little or no conclusive scientific evidence exists. o

All applications will be submitted by the patient, but must
include a declaration from the patient’s medical practitioner.
Depending on the category under which the application is
being made, support from a medical spectalist may be re-
quired. These Regulations set out three categories.

Category 1 is for patients who have terminal illnesses with a
prognosis of death within 12 months. In this sifuatiop, the
Regulations provide a less demanding process to obtain the
authorization to possess because the risks associated with
long-term use are not a major consideration. The Regulations
will allow for one renewal under this category should the
prognosis be inaccurate. Any subsequent renewals would havi

to he made under another category. .

Category 2 is for patients whe suffer from specifie symptoms
associated with some serious medical conditions {examples
include weight loss in patients with AIDS/HIV in a non-
terminal situation; persistent muscle gpasms in rmltiple scle-
rosis). These symptoms are listed in a schedule to the Regula-
tions. Symptoms associated with serious medical conditions
in this category have been selected based on the outcoms or
conclusions of scientific and medical reports from medicat or-
ganizations that have performed a review of available scien-
tific literature (for example the IOM report previously men-
tioned). These reports confirm the existence of 2 certain
amount of inconclusive scientific evidence to indicate a po-
tential benefit but raise caution on the known risks of using a
smoked form, particularly with respect to long term use. Sei-
zures associated with epilepsy has been added to the list of
symptoms in the schedule fo the Regulations in view of the
findings in the Parker case. Though the application under this
category is to be submitted by the patient, specific statements
from a medical specialist are required in support of the appti-
cation. These staternents include, among other things, that
conventional treatments have been tried or at least considered
and found not medically appropriate for the reasons outlined
in the Regulations.

Category 3 is for patients who have symptoms associated with
medical conditions other than those in the other two catego-
ries. For this category, although the application will be sub-
mitted by the patient, specific statements from two medical
specialists are required in support of the application. This is
necessary since less conclusive scientific evidence exists sup-
porting the use of marihuana in the treatment of symptoms as-
sociated with medical conditions not included in Category 2.
All conventional therapies should have been tried.or at least
considered and found not medically appropriate for the rea-
sons outlined in the Regulations. The list of therapies tried or
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Autorisation de posséder

@

Une autorisation de posséder de la marihuana 4 des fins médi-
cales sera accordée par Santé Canada. Les exigences relatives
a la demande d’autorisation de posséder dépendront de la ca-
tégorie dans laquelle la demande est présentée. Les exigences
seront rinirmales dans le cas de maladies en phase terminale
et seront plus importantes dans les cas de maladies non mor-

* telles, pour lesquelles peu de donndes concluantes sur le plan’

scientifique sont disponibles, voire aucune.

Toutes les demandes seront soumises par le patient, mais elles
devront comprendre une déclaration en bonne et due forme du
médecin praticien. Selon la catégorie dans laquelle la de-
mande est présentée, Pappui d'un médecin spéetaliste pourra
dtre nécessaire. Le réglement expose les trois catégories.

La catégorie 1 est destinée aux patients atteints d*une maladie
en phase terminale et dont le pronostic évalue la mort dans un
délai de douze mois. Dans une telle situation, le processus
prévu par le Régiement pour I"obtention d une autorisation de
posséder est moins exigeani que dans les autres catégories
puisque le risque de dangers associés & Vutilisation & long
terme pour le patient n’existe pas. Le réglement permettra un
renouvellement dans cette méme catégorie, dans les cas oll le
pronostic s”est avéré inexact. Tout autre renouvellement devra
étre présenté dans une autre catégorie.

La catégorie 2 est destinée aux patients qui souffrent de
symptdmes particuliers associés & certsins {roubles médicaux
graves {p. ex., la perte de poids chez les patients aiteints du
VIH/sida, dont la vie n’est pas menacée & court terme; et les
spasmes musculaires constants chez les patients atteints de
sclérose en plaques). Ces symptdmes sont énumérds dans une
annexe au réglement. Les symptGmes associés aux troubles
médicaux graves de ceite catégorie ont ¢t choisis en fonction
des résultats ou des conclusions de rapports scientifiques et
médicaux effeciués par des organismes médicaux ayant pro-
cédé & un examen de la documentation scientifique disponi-
ble, par exemple le rapport de I'TOM dost on a parlé plus 16t
Ces rapports confirment Iexistence d™un certain nombre de
données peu conchiantes sur le plan scientifique et indiquant
un effet bénéfique possible, mais ils invitent 4 la prudence en
raison des risques connus de la consommation sous forme de
fumée, en particulier dans les cas d’usage 4 long terme. Les
crises associées & Uépilepsic ont &té ajoutées & la liste de
sympidmes figurant en annexe du réglement compte tenu des
conclusions de Paffaire Parker. Bien que la demande dans
cette catégorie doive étre soumise par le patient, des déclara-
tions précises provenant d’un médecin spécialiste sont néces-
saires pour appuyer la demande. Ce spécialiste doit, entre
autres, déclarer gue les traitements conventionnels ont éié
essayés ou du moins envisagés et qu'ils ont ét€ jugés inappro-
priés du point de vue médical pour les raisons exposées dans
le régiement.

La catégorie 3 est destinée aux patients ayant des symptdmes
associés 4 des troubles médicaux antres que ceux des deux
premiéres catégories. Pour cette catégorie, bien que la de-
mande doive éite sournise par le patient, des déclarations pré-
cises de deux médecins spécialistes sont nécessaires pour ap-
puyer la demande, Ceci est nécessaire puisqu’il y a encore
moins de donndes concluantes sur le plan scientifique qui
supportent la consomumation de la marihuana pour le traite-
ment des symptdmes associés 4 des conditions médicales ne
faisant pas partie de la catégorie 2. Tous les traitements con-
ventionnels doivent avoir été essayés ou du moins envisagés
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considered will have to be submitted with the reasons as to
why they were found medically inappropriate.

For all three categoties, the authorization to possess mari-
huana for a medical purpose will specify 2 maximum quantity
of marihuana equal to a 30-day treatment supply at any given
time. Quantity of supply will be continucusly refirbished by
quanfities produced under the licence to produce. The daily
dosage thal determines the 30-day treatment supply is pro-
vided by the physician and will be subject to additional re-
quirements when proposed dosage exceeds 2 quantity of
5 grams per day.

Licence to Produce

A licence to produce marfhuana will be issued to either the
patient or a representative that the patient designates in the
application. A representative cannot be’ designated by more
than one patient. One site may, however, be used for the pro-
duction of maribuana under a maximum of three separate li-
cences. The licence will authorize and specify the production
of a maximum number of plants, and whether they will be
grown outdeors or indoors. This will allow flexibility when
choosing a growing location and will accommedate the differ-
ent yields produced by indoor and outdoor growing methods.
The number of plants will be dependent vpon the patient’s
daily dosage identified by the physician.

The licence will alse allow for storage 2nd, in the case of a
designated person, transportation of marihuana to the patient

if the production is conducted at a site other than the patienl’s

residence,

The licence hoider, whether the patient or his/her designated
person, musi take reasonable precautions to protect his/her
plants and the dried marihuana in storage from loss or theft,
The type of precautions to be taken are not specified in the
Regulations, but will be left o the reasonable discretion of the
Hoeenoe holder,

A criminal record check will be requested from the persen
designated by a patient to produce marihuana on histher be-
hatf. The designated person will not be eligible if he/she has
been found guilty of a designated drug offence in the previous
ten years. This requirement is not imposed on the patient.

Qther Provisions

The disclosure to police of information conceming the holder
of an authorization to possess and the holder of a licence to
produce will require the voluntary consent of the hoider of the
authorization or Heence to produce. The Regulations aflow for
referral to police of complaints received by Health Canada in-
spectors. Furthermore, provisions also exist to disclose infor-
mation on medical practitioners to provincial licensing
authorities of medicine when requested for a lawful investiga-
tion by these authorities,

Transitional provisions will extend the section 56 exemptions
in effect at the time the Regulations come into force for an
extra {6 months). As well, the coming into force date for these
Regulations will be changed from July 15, to July 30, 2001, to

et avoir ét¢ jugés inappropriés du point de vue médical pour
les raisons exposées dans le réglement. La liste de traitements
essayes ou envisagés devra étre sournise ainsi que les raisons
pour lesquelles ils ont été jugés inappropriés du point de vue
medical,

Pour les trois catégories, I’autorisation de posséder de la ma-
rihuana pour ume raison médicale précisera une quantité
maximale de marihuana, équivalente & I'approvisionnement
nécessaire pour trente jours de traitement, qui devra étre res-
pecie en tout temps. L approvisionnement sera continuelle-
ment renouvelé & méme les quantités produites en vertu de la
licence de produire. La posologie quotidienne permettant de
déterminer Iapprovisionnement nécessaire pour trente jours
de traitement est fixée par le médecin et sera soumise & des
exigences additionnelles si la posologie proposée dépasse cing
grammes par jour. :

Licence de production

Une licence de produstion de marihuana sera délivrée au pa-
tient ou a la personne gue le patient aura désignée dans sa de-
mande pour le remyplacer. Cependant, une personne gui aurs
€té désignée, ne peut 1étre pour plus dun patient, Un site de
production pourra cependant &tre utilisé pour Ia production de
marilmana pour un nombre maximum de trois licences indivi-
duelles. La licence autorisera et décrira la production d’un
nombre de plants maximal précis, et efle expliquera si les
plants seront cuitivés a extérieur ou a Pintérieur. Cela assu-
rera une plus grande flexibilité au moment de choisir le lieu
de culture et permettra de tenir compte du rendement des dif-
frentes méthodes de culture & I'intérieur et & 'extérieur, Le
nombre de plants sera en fonction de la posologie quotidienne
du patient inscrite par le médecin. La licence autorisera éga-
lement I’entreposage et, dans fe cas oll une personne aurait été
désignée, le transport de la marihuana jusqu’au domicile du
patient si le lieu de production est autre gue ce domicile.

Le titulaire de la licence, qu’il s"agisse du patient ou d’une
personne désignée, devra prendre des précautions raisonna-
bles pour protéger de la perte ou du vol les plants et Ia mari-
huana séchée entreposée. Le fype de précautions 4 prendre
n’est pas précisé dans e réglement, qui laisse ainsi au titulaire
de la Hcence e soin d’en décider.

La personne gue le patient aura désignée pour produire la
matihuana en son nom devra se soumettre & tne vérification
de casier judiciaire. Cette personne ne sera pas acceptée si
I"on constate qu’elle a été reconnue coupable d’une infraction
désignée en matiére de drogue au cours des dix dernidres an-
nées. Cette exigence ne s’applique pas au patient,

Autres 'dispositions

La divulgaiion 2 la police de renseignements concernant lo
titulaire d’une autorisation de possession ou d’une licence de
production ne powra éire effectuée qu’avec le consentement
du détenteur d’une autorisation ou d’une lcence de produc-
tion. Le réglament autorise également le renvoi 4 la police de
plaintes regues par les inspecteurs de Santé Canada. De plus,
cerfaines dispositions prévoient la divulgation de renseigne-
ments sur les médecins aux autorités provinciales chargées
d’accorder le permis d’exercer la médecine lomsque celles-ci
en foni [a demande afin de mener une enquéte conforme 3 Ia
loi.

Les dispositions iransitoires feront que les exemptions
existant au moment de I'entrée en vigueur du réglement
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aliow the maximum amount of time for patients and physi- -

cians to become familiar with the new requirements.

® Instead of making the related regulatory amendments to the
Narcotic Control Regulations (NCR} as described in the
Regulations which were pre-published in the Canada Gazette,
Part 1, upon further consideration, it is deemed more appropri-
ate fo include the necessary provisions within the Marifwana
Medical Access Regulations. (MMAR) and make minimal
changes to the NCR. These provisions allow for the potential
supply of marihnana to an authorized person where the mari-
huana is obtained legally under the NCR or MMAR.

Alternatives

The options outlined below provide an overview of the reguia-
tory alternatives thai were considered prior to the selection of
Option 1 as detailed in this Regulatory Impact Analysis Statement
(RIAS).

Option I: Develop new Regulations under the CDSA, distinct
from the Narcotic Control Regulations, providing a system of
special authorizations and licences permitting individual patients
to possess and produce marihuana for the relief of symptoms as-
sociated with serious medical conditions or the treatment of these
conditions,

Pros: Basier for the public to consult and understand as
stand-alone Regulations; control measures of the new regu-
latory scheme will deal exclusively with the issues relating
to access to marihuana for medical purposes; the resulting
Regulations will be less complicated than attempting to in-
corporate these measures in existing Regulations; the regu-
_latory regime could be established within the time available.

Cons: Creates two sets of Regulations under the CDSA that
apply to maribuana; linkages required between Regulations
create slight risk of confusion on some aspecis.

Option 2: Amend existing Narcotic Control Regulations (NCR)
to provide a system of special authorizations and licences to per-
mit individual patients to possess and produce marihuana for the
relief of symptoms associaied with serious medical conditions or
the treatment of these conditions.
Pros: All Regulations relating to marihuana would be within
one set of Regulations.
Cons: Necessary modifications to address marihuana for
medical nse would require extensive consulfation o mod-
emise the whole regulatory framework to accommodate the
new provisions; time required to accomplish ail this exceeds
time available to implement new approach; the structure of
the NCR does not easily lend itself to the addition of the
proposed scheme; the amended NCR could become too
complicated.

Option 3: Amend the CDSA to include a part dealing with access
to maribuana for medical purposes.
Pros: Provides greater flexibility in the design and drafting
of the regulatory scheme.
Cons: Cannot be completed within the time available;
Regulatory schemes are not usually included in the Act it-
self; more difficult to amend when necessary to adapt to new
information.
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seront appliquées pendant 6 mois supplémentaires, En outre,
ce réglement entrera en vigueur le 30 juillet plutdt que le
15 juiflet 2001 pour permettre aux patients et aux médecins
d’avoir le plus de temps possible pour se familiariser avec les
nouvelles exigences.

¢ Au lieu de faire certaines modifications corrélatives mineures
4 I'actuel Réglement sur les stupéfiants tel que suggéré au
moment de.la publication préalable dans la Gazette du
Canada Partie I, il a é€ jugé préférable d’apporier cer-
taines modifications ay sein du Réglement sur 'accés & la
marihuana & des fins médicales. Ceci en vue de permetire la
distribution 1égale de mariliuana aux personnes qui détiennent
une autorisation de possession de marihuana soi sous le Ré-
glement sur les stupéfiants ou le Réglement sur Uaccés 3 ln
marihuana & des fins médicales.

Options envisagdes

Les options décrites ci-dessous donuent un apercu des anfres
approches réglementaires qui ont été étudides avant que option 1
detailiée dans le présent Résumé de I'étude d’impact de la régle-
mentation (REIR) ne soit retenue.

Option 1 : Blaborer de nouveaux riglements en vertu de
la LRCDAS, différents du Réglement sur les stupéfiants, qui &a-
bliralent un systéme & autorisations et de licences spéeiales per-
mettant 4 certains patients, 3 titre personnel, de posséder et de
cuitiver de la marihuana pour le soulagement des symptdmes
associs & certaines maladies graves ou & leur traitement.

Le pour : Nouveau régime réglementaire plus facile 4 con-
sulter et & comprendre pour le public §’il ne porte unique-
ment que sur les mesures de contrdle visant la question de
Iaccés & la maribuana & des fins médicales; le réglement se-
ra moins complexe, contrairement & une inclusion des mesu-
res dans des réglements déja en place. Les mesures pourront
étre mises en place dans le délai prévu.

Le contre : On crée une auire série de réglements en verm: de
la LRCDAS; ’harmonisation des différents réglements ris-
gue d’engendrer un peu de confusion sur certains aspects.

Option 2 : Modifier le Réglement sur les stupéfianis actuel en y
incorporant un systéme d’autorisations et de licences spéciales
qui permetirait aux patients de posséder et de produire de la
marihuana 3 titre personnel pour le sculagement des symptOmes
associés 4 certaines maladies graves ou & leur traitement.

Le pour : Tous les réglements relatifs & 1a marihuana figure-
raient dans la méme série de réglements.

Le contre : Les modifications requises concernant Iatilisa-
-tion de marihnana 4 des fins médicales nécessiteraient Ia te-
nue de vastes consultations pour moderniser 1ensernble de [a
réglementation de maniére a tenir compte de nouvelles dis-
positions; le temps qu’il faudrait pour les mener & terme dé-
passerait le délai accordé pour la mise en place d’une nou-
velle approche; la structure du Réglement sur les stupdfiants
ne se préte pas facilement 4 I'inclusion des mesures propo-
sées et celui-¢i deviendrait trop compliqué une fois modifié.

Option 3 : Modifier Ja Loi réglementont certaines drogues et
autres substances en ajountant une partie sur ’accés 3 la marihua-
4 pour raisons médicales.
Le pour : Offte plus de latitude pour la conception et I'élabo-
ration du plan de réglementation.
Le contre : Ne peut éire fait dans les délais fmpartis; il n’est
pas d’usage d’inclure le plan de réglementation dans la loi

21

L



2001-07-04  Canadu Gazeite Part II, Vol, 135, No. 14

——
Y

Guzetie du Canada Partie II, Vol 135, #° 14 SOR/DORS/2001-227

Each option was assessed against the following screening crite-
ria. These criteria or considerations represent required outcomes
or characteristics of the new regulatory approach for marihuana
for medical purposes. The regulatory approach muss:

e meet the mandatory requirements of all infernational drug
control Conventions, io the exient possible, in consideration
of the Canadian Charter of Righis and Freedoms,

* be developed and implemented by July 31, 2001;

o be clear and easy to implement, administer and enforee;

o not wnduly restrict the availability of marfhuana to patients

who may receive health benefits from its use; and

* minimize any increase in regulatory burden on patients, medi-
cal practitioners, medical licensing authorities, and enforce-
ment agencies.

Option 1 was determined to be the preferred option as it is the
only option that meets all of the screening criteria for selection. It
will create the most comprehensive and transparent process.

Benefits and Costs

Healih Canada’s exemption process operating under section 56
of the CDSA has been in place since May 1999, The new regula-
tory approach has been developed based on experience gained
over the past two years. Under the new regulatory scheme, pa-
tients and medical practitioners who are already familiar with the
requirements under the current system are offered & more trans-
parent and less discretionary regulatory mechanism under which
legitimate patients may obtain permission to possess and grow
marihuana for their own medical purposes.

A Business Impact Test was not conducted on this proposal
The activities allowing possession and production of marituana
for medical purposes are already being performed by Healih
Canada. Accordingly, the added cost and delay to conduci a
Business Impact Test is deemed not to be warranted.

The cost of administering the current section 56 exemption
process is bome by Health Canada, as the regulator. Similardy, the
costs of the new authorization and licensing progran: will, at least
initially, be borne by Health Canada. The costs of administering
the new regulatory system will be reassessed following its fm-
plementation. No cost-recovery initiative would be contempiated
without further consultation with stakeholders,

These Regulations are expected to impact on the following
sectors: :

Public

Canadian patients, who suffer from serious medical conditions
including terminal illnesses, whose symptoms may be relieved
through the use of maribwana may qualify for authorization i
possess marihuana and may also be granted a licence to produce
marthuana for their own medical use. In addition, if a patient is

elle-méme; modifications plus difficiles 8’1} est nécessaire de
ienir compte de nouveaux renseignements,

Chacune de ces options a éié évaluée en fonction des critéres
obligatoires suivants. Ces critéres ou considérations reposent sur
les résultats ou les caractéristiques néecessaires de la nouvelle ap-
proche réglementaire relative a Dutilisation de marihuana 3 des
fins médicales. Les mécanismes de coniréle doivent

¢ satisfaire dans la mesure du possible aux exigences obligatoi-
res de toutes les conventions internationales sur e conftrdle
des drogues, en tenant compte des facteurs 1iés & la Charte des
droits et lihertés;

e &tre définis et mis en place au plus tard le 31 juillet 2001;

@ é&ire clairs et faciles & mettre en place, & administrer ot a faire
respecter;

® ne pas limiter indiiment I"accés & la marihuana pour les
patients chez qui son utilisation peut étre bénéfique;

e réduire au minimum I'augmentation du fardeau réglementaire
pour les patients, les médecins praticiens, les organismes
chargés d’octroyer les permis d’exercice de la médecine et les
forces de ordre.

L'option 1 a &t retenue parce que ¢’est la seule qui satisfait &
tous les critéres obligatoires de sélection. Elle permettra la mise
en place de la procédure la plus globale et 1a plus transparente.

Avantages et cofits

Le programme d'exemption de Santé Canada enm vertu de
Particle 56 de la LRCDAS est en place depuis mai 1999, La nou-
velle approche réglementaire repose également sur Pexpérience
acquise au cours des deux dernidres années. Les patients st les
médecins praticiens qui conmaissent déja bien les exigences impo-
sées en verty du systéme actuel se voient offrir un mécanisme de
réglementation phis transparent et plus officialisé dans le cadre
duguet les patients ayant des besoins 1égitimes pourront obtenir la
permission de posséder et de cultiver de [a marihuana 3 des fins
meédicales,

Aucun test de I'impact sur les entreprises n’a &€ effectué an
sujet de cette proposition principalement parce qu’il existe déja
des activités autorisant la possession et la culture de maribuana a
des fins médicales coordonnées par Samté Canada, Par consé-
quent, il ne serait pas justifié d’effectner un test de I'impact sur
les entreprises, vu son colit et le temps qu’il faudrait pour le réali-
ser.

Les cofits d’administration du programme d’exemption en
vertu de I'article 56 sont mainienant assumés par "organisme de
réglementation, ¢’est-a-dire Santé Canada. Il en sera de méme des
cofits associés au nouveau programme d’avtorisation et de déli-
viance des licences, du moins au début. On réévaluera le colt de
Padminisiration du nouveau systéme de réglementation apres sa
mise en place. Aucune initiative en- matidre de récupération des
coiits ne sera envisagée sans avoir préalablement consulié les
parties intéressées.

Le réglement devrait avoir un impact sur les secteurs suivants :

Public

Les patients canadiens atteints de maladies en phase terminale
ou d’autres affections médicales graves et dont les symptdmes
peuvent étre soulagés par {'utilisation de la marfhuana pourront se
voir autoriser 4 posséder de 1a marihuana et pourront s¢ voir ac-
corder une licencé powr produire de fa marilmana 3 des fins
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not able to produce the marihuana, an altemate may be designated
to perform this function on his/her behalf, again under licence.
The regulatory framework defines what activities are permitted.
Since patients will be permifted to possess and produce mari-
huana it may occur that these activities will be performed where
they may conflict with the rights of others. Patients may need to
be cautioned to avoid, for example, smoking marihuana in public
places, near chiidren or any place where others might be exposed
to the second-hand smoke without prior consent,

]

Licensed Dealers

These Regulations will not impact on licensed dealers of con-
trolled substances.

Pharmaceutical Industry

These Regulations will not impact the Canadian pharmaceuti-
cal industry in general, since only personal possession and pro-
duction are addressed.

Practitioners

Activities of practiioners will be affected by these Regulations.
There will be some increase in administrative activity for medical
practitioners resulting from the necessity to provide a supporting
medical declaration as part of the application.

In certain cases, additional statements or evidence may need to
be submitted to support the application. This is due in pari to the
fact that the medical benefits of using marihuana in the treatment
of symptorms associated with certain medical conditions have not
been scientifically proven. The other reason is that the health risks
associated with the use of marihuana, particularly in smoked
form, make # essential for a medical practitioner o be involved in
making this medical decision. In certain cases, the statements
must be supplied by a medical specialist.

Pharmacists

Activities of pharmacists will not be affected by these Regula-
tions. The potential involvement of pharmacists, either at the re-
tail or hospital level, in the distribution of marihuana to patients
who hold authorizations to possess marihuana will be comtem-
plated in the future. Pharmacists could eventually play a key role
in the distribution of marihuana products as they do today for
pharmacentical drugs.

Hospitals

Activities of hospitals should not be significantly affected by
these Regulations,

A patient holding an anthorization to possess and/or licence to
produce marihuana may reside in a hospital or other health care
institution. The decision to allow a patient to possess and/for grow
marihuana within the institution remains the decision of that in-
stitution. -
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médicales. De plus, si un patient n’est pas en mesure de produire
de la marihuana, un remplagant qui assumera cette fonction en
son nom potrra &re désigns, encore une fois en vertu d'une li-
cence. Le cadre de réglementation définit les activités qui sont
permises. Puisque les patients seront autorisés 3 posséder ainsi
qu’a cultiver de ]a marihuana, on peut prévoir la possibilité que
ces activités entreront en contradiction avec les droits d’autres
personnes. Il fandra metire en garde les patients afin qu’ils évi-
tent, par exemple, de consommer de la marihvana dans des en-
droits publics, & proximité ¢’enfants ou dans n’importe quel lien
ol d’autres personnes pourraient étre exposées 2 la fumée décon-
lant de ta consommation de marihuana sans avoir donné leur con-
sentement au préalable. '

Distributears autorisés

Les présentes dispositions réglementaires n’auront pas d’im-
pact sur les distributeurs autorisés de substances contréides,

Industrie pharmaceutique

Les présentes dispositions réglementaires n’aucont aucun im-
pact sur I'industrie pharmaceutique canadienne en général, puis-
qu’elles ne visent que a possession et la production personnelies
de marthuana, :

Praticiens

Les présentes dispositions réglementalres auront un impect sur
les activités des praticiens. Les médecing praiiciens devront faire
face 4 une augmentation des activités administratives étant donnd
que toutes les demandes d’autorisation devront étre appuyées par
une déclaration médicele.

Dans certains cas, le praticien pourrait avoir 3 soumetire des
déclarations ou des preuves supplémentaires 4 'appui de la de-
mande. L'une des raisons & cela est le fait que les bienfaits de
I'usage de la marihuana 4 des fins médicales pour le traitement
des symptémes associés & certaines affections n’ont pas ét¢ scien-
tifiquement prouvés, L'autre raison est que cette décision médi-
cale qui doit étre prise par un médecin praticien doit tenir compte
des risques pour la santé associés & Dutilisation de la merthuana,
particuliérement lorsqu’elle esi fumée. Parfois, cette information
devra &tre foumnie par un spécialiste.

Pharmaciens

Les présenies dispositions réglementaires n’anront avcun im-
pact sur les activités des pharmaciens. On se penchera dans I'ave-
nir sur le rbéle que pourraient avoir 4 jouer les pharmaciens, au
aiveau des pharmacies ou des hopitaux, dans iz distribution de 1a
marihuana aux patients qei détiennent ume autorisation d’en
posséder. Les phanmaciens pourraient jouer un réle clé dans la
distribution des produits de la marihuana, tout comme il le font
actuellement pour les produits pharmaceutiques.

Hépitaux

Les dispositions réglementaires devraient avoir peu d’impact
sur fes hdpitanx.

Le patient titulaire d’une ausforisation de posséder de la
matihuans et/ou d’une licence pour en produire pourrait, & un
moment donné, &re admis dans vn hopital ou dans un autre éta-
blissement de santé. Il n’en tiendra qu’a cet hopital on éablisse-
ment de décider 5’1l permeitra 4 un patient de consommer et/on de
cultiver de la marihuana 3 Uintérieur de ses murs.



2001-07-04 Canada Gazette Part II, Vol. 133, No. 14

Gazette du Canada Partie Il, Vol 135, %° 14 SOR/DORS/2001-227

Correctional Institutions

As is the case for hospitals, the decision to allow an inmate to
possess and/or grow marihuana within the penitentiaries, jails and
other comrectional institutions remains the decision of each insti-
tution,

Researchers

These Regulations do not affect the activities of researchers.

Canada Customs and Revenue Agency

These Regulations do not permit a patient to import or expott
marihuana for medical or any other purpose. Existing provisions
uader the CDSA continue fo apply as before, prohibiting any
person from importing or exporting marithuana. Although patients
who hold authorizations to possess marihvana may attempt to
take marhuana out of the couniry, this activity remains iflegal.
Customs officials may experience some increase in incidents in-
volving marihuana. Clear guidelines to patients will be necessary
to avoid such problems.

Law Enforcement Agencies

Police forces recognize that a regulatory system of authoriza-
tions and, at this time, licences to produce for personal medical
purposes is required so that legitimate patients may have access to
marihuana fram a legal source. While Health Canada will manage
the activities of authorizations and licences, the police will con-
tinue to investigate and enforce the provisions of the CDSA
where activities are not permifted under an authorization or H-
cence.

Hesalth Canada

The regulatory scheme will enswre that authorizations are
granted for legitimate medical reasons and that any production is
done under licence. There will be increased costs to Health
Canada associated with implementation of the Regnlations, the
processing of applications for authorizations and licences and the
establishment and mainfenance of relevant files and databases.
Costs will also be incurred to develop guidelines and forms to
support these Regulations as well as to establish a process for
providing on-going information to patients, medical practitioners
and the general public. There will also be costs associated with
administration, mvestigation, inspection and reporting.

Ongoing impact on Health Canada is difficult to predict since
the numbers of potential applicants is unknown at this time. Ap-

proximately 250 exemptions for medical purposes have been.

granted under the existing section 56 exemption process. Due to
anticipated increased visibility and efficiency of the new regula-
tory scheme and increased awareness of the potential uses or
medical benefits of marihuana, it can reasonably be expected that
the numbers of applicants will increase significantly. As is the
cage with marihuana access programs operating in several of the
States in the U.S., registration fees could eventually be imposed
to recover some of the costs of administering these new Regula-
tions in Canada. User fees, however, would not be instituted
without a complete analysis of both the costs of delivering the
program and the impact of fees on stakeholders,

Etablissements de correction

A Pinstar des hépitaux, il n’en tiendra quaux prisons et antre
établissement de correction de décider de permetire & un détenu
de consommer et/ou de cultiver de la marithuana 4 |'intérieur de
S8 Prs,

Chercheurs

Les présentes dispositions réglementaires n’auront ancun im-
pact sur les activités des chercheurs.

Agence des douanes et du revenu du Canada

Les présentes dispositions réglementaires ne permetiront pas 4
un patient d’importer ou d’exporter de 1a marihuana pour des
raisons médicales ou pour toute autre raison. Les dispositions
actuelles de Ia LRCDAS continuent de s’appliquer comme avant,
interdisant a quiconque d'importer ou d’exporter de la maritana,
Bien que les patients qui détiennent une autorisation de posséder
de la marihuana puissent tenter de se procuter le produit 3
Pextérieur du pays, cette activité est illégale. Les fonctionnaires
des douanes pourrzient faire face 2 une augmentation des inci-
dents mettant en canse de la marihuana. Il fandra done donner des
directives claires aux patients afin d’dviter ce genre de probléme.

Organismes d’application de la loi

Les forces policiéres recomnaissent qu’on a besoin d’un sys-
téme de réglementation des autorisations et, & ce stade, des licen-
ces pour la production de marihuana & des fins médicales person-
nelles, de sorte que les patients ayant des besoins légitimes aient
accds 3 la maribuana de source licite. Bien que Santé Canada fera
I"administration du programme d’autorisations et de licences, la
police continuera de procéder 3 des enquétes et d’appliquer les
dispositions de la LRCDAS lorsque certaines activités ne feront
pas I'objet d’une autorisation ou d’une licence.

Santé Canada

Le systéme de réglementation fera également en sorte que les
awforisations soient accordées pour des raisons médicales légiti-
mes et que toute production se fasse en vertu d’une licence. On
prevoit, pour Santé Canada, une augmentation des cofits associds
au traitement des demandes d’autorisation et de licence zinsi qu’a
Pétablissement et & la tenue de dossiers et de bases de données
connexes. Le ministére dovra aussi assumer les colits de 1'élabo-
ration de lignes directrices et de formulaires 4 1’appui de ces dis-
positions réglementaires et de 1’établissement d'une procédure
pour foumir des renseipnements de manidre continue aux pa-
tients, médecins praticiens et au public en géndral. Par ailleurs,
I"administration, les enquétes, les mspections et I’établissement
de rapports engendreront aussi des cofits.

H est difficile de prévair I'impact de la réglementation sur
Santé Canada, & la longue, puisque le nombre de deman-
deurs potentiels est encore inconnu. A P'hewre actuelle, envi-
ron 250 exemptions & des fing médicales ont ét€ accorddes en
vertu de l'article 36. Vu que le nouvesu sysiéme de réglementa-
tion attirera une plus grande attention et qu’il sera plus efficace, et
vu que la population sera plus sensibilisée aux applications et
bienfaits possibles de la marihuana sur le plan médical, on peut
raisonnablement s’attendre & une angmentation considérable du
nombre de demandeurs. Comme ¢’est Ig cas avec les programmes
d’accés 4 la marihuara dans plusicurs Etats américains, on pour-
rait éveniuellement imposer des frais d’inscription afin de recou-
vrer yne partie des cofits liés & I'administration de ce nouvean
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Consultation

This regulatory framework was developed on the basis of con-
sultation with stakeholders,

In response to requests from individual patients who requested
access to marihuana for medical purposes, Health Canada, i con-
sultation with health professionals and tegal advisors, developed a
process for exemptions for medical purposes under the authority
provided in section 56 of the CDSA. The- first exemption was
issued in June 1999,

On October 6, 1999, Health Canada issued 2 News Release,
Update on Health Canada’s initiatives on marijuana for medical
and research purposes. A. specific commitment to public consul-
tation was made in relation to the section 56 exemption program.

On February 28, 2000, a multi-stakehoider consultation work-
shop was held by Health Canada to:

» inform stakeholders of the current status of the section 56
exemption process, Health Canada’s vesearch plan for the
medical use of marihuana, and activities undertaken related to
the supply issue of research-grade marilmana;

¢ seek feedback from stakeholders on issues related to use of
marihnana for medical purposes; and

= provide stakeholders with an opportumity to exchange views
on issues relaied to the use of marihuana for medical pur-
poses.

The following priority issues were identified by the workshop
participanis:
¢ Obtaining a legal source of marihrana for section 56 exemp-
tees;
Exemptions for caregivers;

Addressing the need for more information on the use of mari-
huana for medical purposes;

Addressing concerns of law enforcernent agencies;

s Improvement of the process and tools for section 56 applica-
tions;

& Communications regarding section 56 process and Health
Canada’s activities regarding marihuana for medical purposes.

Input resulting from the February 2000 workshop has not only
been used to refine the existing section 56 exemption process, it
has also provided an important basis for the development of the
new regulatory approach. The workshop is therefore considered
to have been very useful in terms of early consuitation for the
new framework.

While not a consultative process, the direction provided in the
decision of the Court of Appeal for Ontario in the case of R v
Parker, rendered on July 31, 2000, also provided valuable guid-
ance for the development of a formal reguifatory structure.
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réglement an Canada. Cependant, on ne mettrait pas en place des
iickets modérateurs sans avoir préaiablement analysé en profon-
deur les colits de 'exéoution du programme et impact des tick-
ets modérateurs sur les parties intéressées,

Consulitations

Le présent cadre réglementaire a ét¢ élaboré & partir des con-
sultations menées auprés des intéressés. o

En réponse aux demandes de patients qui souhaitaient avoir ac-
cés & fa marihmana 2 des fins médicales, Santé Canada, er con-
sultation avec des professionnels de la santé et des conseillers
juridigues, a élaboré un processus d’exemptions accorddes en
vertu de Uariicls 56 de Ia LRCDAS. La premidre exemption a été
accordée en juin 1999,

Le 6 octobre 1999, Santé Canada a diffusé un Communiqué in-
titulé Initiatives de Senté Canada quant & 'utilisation de la mari-
huana a des fins médicales et & des fins de recherche. Dans ce
comrauniqus, le ministére s’engageait 4 consulter le public au
syjet du programme d’exemption prévu par Particle 56.

Le 28 février 2000, ur atelier de consultation multilatérale a été
organisé par Santé Canada dans le but :

*  d'informer les intéressés de Vétat actuel d’avancement du
processus d’exemption en vertu de Particle 56, du plan de re-
cherche de Santé Canada concernant Putilisation de la mari-
huana & des fins médicales et des activités entreprises en ce
qui concerne 1'approvisionnement en maribuana de qualité
contrdlée, propre 4 la recherche;

o d’obfenir les commentaires des intéressés au sujet des ues-
tions lides & Putilisation de la marihuana & des fins médicales,
et

o de donner sux intéressds ’occasion d’échanger leurs points de
vue sur les questions se rattachant 3 Putilisation de la mari-
huana 4 des fins médicales.

Les participants & ["atelier ont rélevé les questions prioritaires
suivantes :

& obtention dune source de marfhuana légale pour les person-
nes exemptées en vertu de Paricle 56;

exemptions aux (ispensateurs de soins;

e réponse au besoin d’'information accrue sur Iutilisation de la

marihuana & des fins médicales;

* répomse aux préoccupations des organismes d’exécution de la
loi;

s amélioration du processus et des outils de traitement des de-
mandes présenides en vertu de I’article 36;

s comumunications relatives an processus de Iarticle 56 et aux
activités de Santé Canada concernant I’accés 4 1a marihuana 2
des fins médicales.

Les commentaires exprimés lors de Patelier de février 2000 ont
non sculement servi 4 apporter des améliorations au programme
d’exemption en vertu de Particle 56, mais ont aussi constitué une
importante base & partir de laquelle la nouvelle approche régle-
mentaire a ét€ élaborée. L atelier s est donc révélé fort utile A titre
de consultation préliminaire powr le nouveau cadre de réglemen-
tation.

Bien qu’elie n’ait rien & voir avec le processus de consultation,
la deécision rendue le 31 juillet 2000 par fa Cour d’appel de
I"Ontario, dans Paffaire R ¢. Parker, 2 aussi permis de dégager
des orientations intéressantes pour ’élaboration de Ia nouvelle
structure de réglementation officiclle.
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A Notice of Intent was published in the Canada Gazetfe, Part I,
on Janvary 6, 2001, announcing Health Canada’s intention to
develop a regulatory approach for Canadians o access marihuana
for medical purposes. Some comments were received as a result,
which were considered in developing these Regulations.

Meetings were held with key stakeholders regarding the pro-
posed regulatory scheme as part of the policy development pro-
cess. These included meetings with representatives from the
Canadian Medical Association, the Canadian Pharmacists Asso-
ciation, the Canadian AIDS Society, the RCMP, Solicitor General
Canada, Department of Justice Canada, Correctional Service
Canada, and the Canadian Association of Chiefs of Police.

The proposed Regulations were pre-published in the Canada
Gazette, Part I, on April 7, 2001, followed by a 30-day comment
period. Comments were received from 139 individuals and or-
ganizations. An analysis of the responses received indicates: 4%
were fully supportive of the proposal; 42% were generally sup-
portive and provided detailed constructive comments; 41% op-
posed the proposal and offered no constructive comments; and
14% were non-committal. It should be noted that 75% of those
opposed to the regulalory proposal were supporters of the
BC Marijuana Party. They faxed in form letters advocating the
general legalization of marihuana for recreational and medical
use, “without prior consent of any governing body”. Gensral le-
galization is, of course, outside the scope of this regulatory initia-
tive.

Comments were received from two physicians, two medical as-
sociations and two provincial medical licensing authorities, Al-
though a munber of constructive comments were provided by
these stakeholders, the medical associations and licensing
authorities oppose the use of smoked marfhuana for medical pur-
poses. Their reasons included: the fack of scientific evidence sup-
porting its ose; the fact that marihuana is not an approved drug
praduct; the use of smoked marihuana is not an acceptable form
of drug administration; and the responsibility on doctors to sup-
pott the use of marihuana for medical purposes may place them in
conflict with professional conduet rules refating to the use of un-
approved or “alternative” medicines. The last point was also a
concern expressed by many individuals,

Previous consultations and comments received from enforce-
ment agencies have indicated that they seek clarity and recognize
the need for the regulatory framework. Their ongoing concerns
relate primarily to the ability of police officers to determine with

Le 6 janvier 2001, un Avis aux intéressés a été publié dans la
Gazette du Canada Partie 1. Cet avis annongait I'intention de
Santé Canada d’é¢laborer une nouvelle approche réglementaire
pour que les Canadiens aient accés 4 Ta marihuana 4 des fins mé-
dicales. Les commentaires recus & la suite de cet avis seront pris
en considération dans 1"élaboration du présent réglement,

Dans le cadre du processus courant d’élaboration de politiques,
des réunions ont eut lien avec des intéressés clés au sujet da nous
veau projet de réglementation. Ces réunions ont été tennes avec
des représentants des organisations suivantes : I Association mé-
dicale canadienne, 1’Association des pharmaciens du Canada,
fa Société canadienne de sida, la GRC, Sollicitenr général
Canada, Justice Canada, Setvice correctionnel Canada ot 1’ Asso-
clation canadienne des chefs de police.

La publication préalable du projet de réglement dans la Gazette
du Canada Partie I, sera suivie d'une période de consultation
de 30 jours. A ce moment-13, les intéressés seront avisés par les
voies de commuunication habituelles en plus d*une annonce publi-
que. Les commentaires regus seront pris en compte lors de ia ré-
daction de la version finale du réglement.

Santé Canada mettra & !a disposition des médecins praticiens,
des patients ot des forces de I'ordre des documents d’orieniation
¢t de I'information concernant Iutilisation de ta marihuana 4 des
fins médicales. On tiendra compte des observations formulées de
fagon continue par les intéressés pour améliorer le systéme de
réglementation,

La publication préalable du projet de réglement dans la Gazette
du Canada Partie I qui 2 eu lieu Ie 7 avril 2001, a €16 suivie dune
période de consultation de 30 jours. On a recueilli les commentai-
res de 139 personnes et organisations. L’analyse des réponses
regues révéle que t 4 % des répondants appuyaient sans réserve le
projet de réglement; 42 % appuyaient la majorité du projet de
réglement et onf fourni des commentaires constructifs détaillés;
41 % étaient opposés au projet de réglement et n’ont pas formulé
de commentaire constructif; et 14 % se sont monirés réservids, II
importe de noter que 75 % des intéressés opposés au projet
de réglement étaient des partisans du Marijuana Party de la
Colombie-Britannique. Ils ont envoyé par télécopieur des letires
en faveur de la légalisation générale de la marihuana a des fins
récréatives et médicales sans 1'autorisation préalable de quelque
organe directeur que ce soit. La légalisation générale sort évi-
demment du cadre de la présente initiative réglementaire.

Deux médecins, deux associations médicales et deux organis-
mes provinciaux responsables de Poctrol de permis d’exercer la
médecine ont fait part de leurs commentaires. Si ceriaines obser-
vations é{aient favorables, les associations médicales et les orga-
nismes chargés de I’octroi de permis aux médecins désapprouvent
I'utilisation de la marihuana 4 des fins médicales. Parmi les rai-
sons invoquées par ceux-ci figuraieni : 'absence de preuves
scientifiques 4 I'appui de son utilisation; le fait que la marihuana
n’est pas un produit pharmaceutique approuvé; le fait que
'utilisation de la marihuana sous forme de fumée n’est pas wn
mode d’administration acceptable et que le fait de faire reposer
sur les médecins la responsabiiité @’ appuyer 1’emploi de la mari-
huana & des fins médicales pourrait les placer en situation de con-
flit par rapport aux régles de conduite de leur profession. Beau-
coup de persornmnes ont aussi fait valoir ce dernier argument.

T ressort de consuitations aniérieures et d’observations regues
des forces de l'ordre que ces demidres veulent que les choses
sotent clarifides et reconnaissent ’importance ¢’ adopter un cadre
de réglementation. Les questions qu’elles se posent concernent
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certainty who does or does not possess the necessary authoriza-
tion or licence, fo avoid inappropriate and unnecessary enforce-
ment aciivity.

Many comments were received from individual patients and
patient-advocacy organizations. While a number of patients view
these proposed Regulations as oo restrictive, others compli-
mented the Department on seriously addressing patient concerns.
Their comments have been most useful in identifying areas where

these proposed Regulations can be improved and identified other .
areas where ongoing consultations and refinements may be re- .

quired. It is greatly appreciaied that many seriously ill and dis-
abled Canadians made the effort fo participate in the development
of the Regulations.

The following is a summary of the major issues identified from
this consultation process, and Health Canada’s response to the
concerns expressed.

Issue #1: Categories of Medical Conditions or Symptoms-

Concerns; Many patients felt that other medical conditions
ghould be included in the Schedule of Category 2 illnesses.
On the other hand, concems were expressed by the medical
community that there is insufficient scientific evidence to
support the use of smoked marihuana in the treatment of any
medical condition included in Category 2 and further sug-
gested that Category 3 is much too broad.

Response: The decision as to which medical conditions
would be included in Category 2 was made primarily on the
basis of available scientific research. The broad wording of
Category 3 recognizes that there may be other conditions for
which marihuana may provide medical benefit. Health
Canada plans to review the list of Category 2 medical condi-
tions on a regular basis, and will amend the Schedule as new
information becomes available.

These Regulations are intended to provide access to
marihuana for medical purposes, on compassionate grounds;
this means that the use of marthuana, an unapproved drug in
smoked form, should be considered for use in exceptional
medical circumstances only. Category 1 includes terminal
illnesses, which obviously meets this criterion and is sup-
ported by virfnally ail stakeholders. Caiegory 2 includes a
numbet of severe symptoms associated with specified seri-
ous medical conditions, where there is a reasonable amount
of scientific evidence indicating that marihuana may provide
symptomatic relief. Category 3, while difficult to precisely
define within these Regulations, is intended to apply to se-
vere symptoms. They include those in Category 2, but can be
associated with other serious or fife-threatening, chronic and
severely debilitating, or cornplex and difficult to manage
medical conditions for which compassicnate access to mari-
huana may be justified. Providing access to marihuanz for
medical conditions that are outside the scope of the above-
described categories is not the intended purpose of these
Regulations.
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essentiellement ’aptitude des agents de police 3 déterminer avec
certitude qui posséde ou non 1’autorisation ou la licence voulue,
pour éviter toute application indue ou inutile de 1a loi,

De nombreux commentaires ont été requs de patients et d’orga-
nismes de défense de patients. Si un ceriain nombre de patients
considérent que ce projet de réglement est frop restrictif, d’autres
ont félicité le ministére d’avoir pris au sérieux les problémes des
patients. Lelrs observations ont €€ extrénierient utiles en ce sens
qu’elles ont permis de déterminer les aspects du projet de régle-
ment gui soit perfectibles et d’autres aspects qui pourraient justi-
fier la poursuite de consultations ot des rajustements continus. De
nombreux Cenadiens gravement malades et handicapés se sont
donné la peine de participer 4 1’élaboration du réglement, et feur
effort est trés apprécié.

Voiel un résumé des principales réserves exprimées lors de
cette consultation et des réponses données par Santé Canada.

Point 1 : Catégories d"affections ou de symptémes

Réserves ; De ’avis de nombreux patients, d’autres troubles
médicaux devraient figurer en annexe, dans la liste des ma-
ladies de catégorie 2. Par ailleurs, le milien médical a fait
valoir qu’il n'exisie pas suffisamment de données scientifi-
ques & Pappui du recours & la marihuana fumée pour le trai-
tement de toute affection incluse dans la catégorie 2. Il a
aussi laissé entendre que la catégorie 3 est beaucoup trop
vaste.

Reéponse ; La décision concemant les troubles médicaux qui
serzient inclus dans la catégorie 2 a éié prise 4 la lumiére des
résultats de recherches scientifiques. Si la formulation choi-
sig pour la catégorie 3 est trés générale, c’est parce qu’il
existe sans doute d’autres troubles médicaux sur lesquels la
maribuana pourrait avoir un effet bénéfique sur le plan mé-
dical, Santé Canada prévoii revoir régnliérement la Histe des
affections de la catégorie 2, et modifiera [*annexe 3 mesure
que de nouvelles données seront disponibles.

Ce réglement vise 3 assurer I’accés 4 la matihuana 2 des fins
médicales, pour des raisons humanitaires. C'est dire que la
consommation de la marihuana, un médicament non approu-
vé sous sz forme fiumde, ne doit 8tre envisagée que dans des
circonstances médicales exceptionnelles. La catégorie 1, qui
englobe les maladies en phase ierminale, répond évidem-
ment 3 ce critére, et recoit Pappui de presque tous les inté-
ressés, La catégorie 2 comprend un certain nombre de
symptémes sévéres associds & certains froubles médicaux
graves, pour lesquels il existe un nombre raisonnable de
données scientifiques indiquant un possible effet de soula-
gement de la marihuana. La catégorie 3, bien qu’étant diffi-
cile 4 définir de maniére précise dans le cadre de ce régle-
ment, ne vise que les symptdmes sévéres, notamment ceux
de la catégorie 2, mais peut étre associde & d’autres affec-
tions graves ou pouvant menacer lz vie, 3 des troubles chro-
nigues et exirémement débilitants, ou complexes et difficiles
4 prendre en charge, pour lesquels 'accés & la marihuana
pour des raisons humanitaires pourrait étre justifié, Le ré-
glement ne vise pas & permettre "aceés 3 la matihuana pour
des troubles médicanx qui ne font pas partie des catégories
décrites ci-dessus.
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Issue #2: Access to a Legal High-Quality Source of

Point 2 : Accés & une source licite de marihnana de gualité
Marihuana

Congerns: Many individuals and organizations were con-
cemed about patienis’ ability to grow marihuana on their
own or, alternatively, to find someone with experience will-
ing to help them by becoming a designated grower. In gen-
eral, patients, advocacy groups, and some of the medical
community strongly recomunended that a safe; high-quality,
controlied supply of marihuana be made available to patients
i avoid the problems associated with growing by the pa-
tient, designated person, or unregulated distribuiion nei-
works ‘which are currently operating outside the law. Some
problems that stakeholders mentioned associated with ant un-
regulated supply include: a lack of experience in growing
matthuana, leading to crop failures; product of unknown
quality or potency; personal bealth, safety and security risks
related to growing marihiana in one’s home; and no access
to safer alternatives to smoked marihuana.

Response: Health Canada acknowledges this problem and is
attempiing to deal with the issue. The Regulations address
only personal possession and production because these are
the most pressing issues. Options for the fiurure production
and distribution of a high-quality research or pharmaceutical
grade marihuana are currently under consideration. This
analysis must take into account a number of factors includ-
ing Canada’s commitments under international drug control
conventions, as well as the Food and Drug Regulations that
regulate the availability of drugs disiributed in Canada.

Issue #3: Need for Further Research

Concerns: The medical community had serious concems
about the lack of evidence-based medical research on which
to base their decisions. In particular, they were worried by
the lack of information available to doctors about the dosage,
strain, and potency levels best suited to their patients needs,
as well as efficacy, possible drug interactions and long-term
health effects. They were also concerned by current research
which shows the harmful effects of smoking, in general, and
smoking marihuana, in particular,

Response: Health Canada openly encourages research into
new pharmaceutical uses of marihuana ard is particularly
interested in safer delivery systems. Until these products are
available, along with more conclusive research on its posi-
tive and negative health effscts, access to marihmana in crude
smoked form is being granied only on compassionate
grounds.

Issue #4: Patient vs. Practitioner Application

Concems; Physicians, medical associations, medical licens-
ing authorities, and other stakeholders felt that designating
practitioners as responsible for completing and submitting
the application on behalf of the patient created an

Réserves : De nombreuses personnes et organisations ont
exprirné des doutes quant a 'aptitude des patients & cultiver
eux-mémes leur marihuana, ou encore, & frouver une per-
sonne compétente qui soit disposée 2 les aider 4 devenir des
cultivateurs désignés. De manidre générale, les patients, les
groupes de défense ¢t certains membres du milieu médical
¢étatent trés favorables 4 U'idée que les patients ajent acces &
un approvisionnement siir en marihuana de qualité contrblée
pour éviter tous les problémes associés & la culture par le pa-
tient, une personnte désignée ou d’autres réseaux de distribu-
tion non réglementés qui fonctionnent actuellement en marge
de 1a loi. Certains des problémes signalés par les intéressés
concernaient le caractire non réglementé de Vapprovision-
nement, notannment le mangue d’expérisnce dans la culture
de la marihuana, d’ou les récoites déficitaires; le mangue de
certitude concernant la qualité ou la puissance du produit; les
risques pour la santé et la séeurité des individus et les pro-
blémes d’innocuité asseciés & la culture de la marihuana 4
domicile, et le manque d’accés 4 des solutions de rechange
plus sfires & la marihuana fumée.

Réponse : Santé Canada reconnait qu’il s’agit 14 d’an pro-
bléme et $’emploie 4 y trouver des solutions. Le réglement
ne tient compte que de la possession et de la production per-
sonneHes de la marihuana, étant donné que ce sont des ques-
tions qui doivent étre réglées dans I’immédiat, Les possibi-
lités offertes en matidre de production et de distribution
ultérieures de arihuana de qualité, uiilisable daus les re-
cherches ou A des fins pharmaceutiques, sont envisagées ac-
tugllement. Cette analyse doit prendre en considération un
certain nombre de facteurs, notamment les engagements pris
par le Canade dans le cadre de conventions iniernationales
de lutte contre les stupéfiants, ainsi que le Réglement sur les
aliments et drogues qui régit I’accés aux médicaments distri-
bués au Canada,

Point 3 : Nécessité d’approfondir Ia recherche

Réserves @ Le milieu médical avait de sérieuses réserves
concernant 1’absetice de recherches médicales solides sur
lesquelles s’appuyer pour prendre des décisions. Ses sujets
de préoccupation concernaient surtout le manque d’accés des
médecins 4 de 'information concernant la posologie, la sou-
che et 1a puissance les mieux adapiées aux besoins de leurs
patients, ni sur Iefficacité, les possibles interactions médi-
camenteuses et effets sur la santé 4 long terme de la mari-
huana. Une autre réserve exprimde avait trait aux recherches
actuelles qui montrent les effets nocifs de 1a fumée, en géné-
ral, et de la marihuana fumée, en particulier.

Réponse : Santé Canada encourage ouverterent la recher-
che sur les nouvelles wtilisations pharmaceutigues de la
marihuana, et §'intéresse surtout 4 des mécanismes d’admi-
nistration plus sirs. L'aceés a la maribuana sous sa forme
fumée est accordé pour des raisons humanitaires jusqu’a ce
que ces produits soient dispomibles et que des recherches
plus concluantes sur les effets bénéfiques et néfastes de ia
marihuana sur la santé soient réalisées.

Point 4 : Présentation des demandes par le patient on le
médecin

Réserves : De I'avis des médecins, des associations médi-
cales, des organismes responsables de l'octroi de permis
d’exercice et d’autres intéressds, le fait de charger les
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unreasonable workload and would discdurage them from
participating. Further, individuals indicated they preferred to
take charge of the application process themselves.

Response: The Regulations have been revised so that the ap-
plication process for the authorization to possess and the k-
cence to produce will be managed by the individual (patient)
instead of the medical practitioner. The application must stilt
nchude signed staternents from the praciitioner(s), but the re-
sponsibility for the application will now lie with the individ-
ual. This revision will reduce the burden on physicians and
enable patients to manage their own application process.

médecins de remplir et de présenter 1a demande au nom du
patient comporte une charge de travail indue pour ces der-
niers et découragerait leur participation, De plus, les indivi-
dus ont fait savoir qu'ils préféreraient s’occuper eux-mémes
de 1a présentation de la demande.

Réponse ; Le réglement a été révisé de maniére & ce que ce
soit I'individu (le patient), et non e médecin, qui s’occupe
de la présentation de la demande d’autorisation de posséder
ou de licence de production. La demande doit comprendre
malgré tout une attestation signée par le(s) médecin(s), mais
¢’est au patient qu’incombe la responsabilité de la présenter,
Cetie modification au réglement allégera le fardeau des mé-
decins et permettra aux patients de prendre en charge leur
demande.

Issue #5: Restrictions on Growing Near Schools Point 5 : Restrictions concernant la culture & proximité des
Concemg: Individuals indicated that the one kilometre re-  ¢<0l€S

striction on growing outdeors near schools and other places
frequented by children was not feasible, necessary or reason-
able.

Response: Health Canada agrees; it is unreasonable to expect
either the individual to certify or for Health Canada to con-
firm the restriction. Also, the one Kilometre restriction would
likely prevent anyone from growing outdoors within an ur-
ban seiting. The provision has been revised to be less re-
strictive and easier for all parties to assess. The revised pro-
vision prohibits growing merihuana outdoors immediately
next to a school or similar public place a sitzation that would
be unacceptable to the general public. Growers will also be
encouraged to provide reasonable and meaningful security
for outdoor planis, and to ensure that they are not visible to
the public. It is in the best interests of the growers to prevent
their plants from being lost or stolen to ensure the supply for
medical use.

Issue #6: Number of Plants that may be Produced

Coneerns: Individuals and organizations claiming experience
in growing marihuana point out that the formula used to cal-
culate the number of plants that may be grown is inappropri-
ate, These parties cite the following variables as having an
impact: different growing methods and conditions and the
significant difference in vields between growing marihuana
indoors and growing it outdoors. They claim such variables
made it impractical to use the proposed formula to determine
the number of plants, or the amount of marihuana that can be
stored, under indoor and outdoor growing conditions, Some
comments suggest that there is confusion about the amount
of marihuana & person may possess under an authorization,
versus the amount, stipulated in a personal production k-
cence, that may be stored.

Response: Concerns about the differences between indoor
and outdoor yields arc supported by a review of independent
sources of information. As a result, the number of plants
permitted under a personal licence to produce has been
amended to reflect the different potential yields from indoor
vs. outdoor cultivation. The formulas have been revised
based on estimated yields per plant of 30 grams per plant
grown indoors and 250 grams per plant grown outdoors. The
maximum amount of dried usable marihuana that a Ycensed
person may possess will continue to be calculated on the
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Réseryes ; De I'avis des individus, il était impossible, inutile
ou déraisonnable d’imposer la restriction d’un kilométre ap-
plicable 4 Ia culture de la marihuana & proximité des écoles
et d’antres lieux fréquentés par des enfants.

Réponse : Santé Canada abonde dans ce sens; il n’est pas
raisonnable de s'attendre & ce que la personne ou Santé
Canada confirment le respect de fa restriction. De plus, cette
resiriction empécherait sans doute foute personne de cultiver
la marihuana & Vextérieur, en zone urbaine. La version révi-
sée de la disposition est moius restrictive et plus facile 4 ap-
pliguer par toutes les parties intéressées. Elle interdit de cul-

" tiver de la marihuana dans le voisinage immédiat d une école

ou d'un lew public analogue, situation qui serait inaccepta-
ble pour I’ensemble de fa population. De pius, les personnes
qui font la culture de la marihuana seront encouragées 2
prendre des mesures de sécurité raisonnables et sfficaces
pour protéger les plantes cultivées 4 I'extérieur et & faire en
sorte qu’elles ne soient pas visibles 4 la population. Biles ont
en effes fout intérét A protéger leurs planis de la perte ou du
vol.

Point 6 : Nombre maximal de plants

Réserves : Les personnes et les organismes qui alidguent
avoir de I’expérience dans Ia cultwre de la marihuana jugent
inapproptiée la formule utilisée pour le calcul du nombre de
plants qui peut &re cultivé. lls font valoir les facteurs sui-
vanis qui doivent &tre pris en considération : les diverses mé-
thodes et conditions de culture et la différence importante
entre les cultures & intérieur et 4 extérieur, De telles va-
riables expliguent que la formule proposée pour calcuter le
nombre de planis pouvant &re produits, ou la quantité de
marihinana pouvant &tre entreposée, qu’il s’agisse de culiures
4 Iintérieur ou 4 Pexiérieur, n’est pas adéquate. De Pavis de
certains, 1l existe une certaine confusion concernant la quan-
tité de marihuana qu'une personne est autorisée a posséder,
et la quantité, précisée dans une licenee de production per-.
sonnelle, qui peut &tre entreposée. :

Réponse : Un examen de sources d’information indépen-
dantes confirme le bien-fondé des réserves émises quant anx
différences entre Ia production 4 U'intériewr et & extérieur.
C’est pourquoi le nombre de plants autorisés en vertu d’une
licence de production personnelle 2 éé modifié pour tenir
compte des possibles différences de rendement entre les
cultures 4 I'intérieur et & "extérieur. Les forrmules ont été ré-
viséos & la lumidre des rendements estimatifs de 30 grammes
par plant cultivé & 1'intérieur et de 250 grammes par plant
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basis of 150% of amount produced, allowing for a reasonable
amount of inventory to be on hand at the time newly har-
vested material is added to the inventory. It will be clearly
explained in the guidance documentation being developed
that the quantity of dried marihuana that an authorized per-
son may possess (maximmum 30 days supply) applies only
where that person does not also hold a licence to produce (in
which case the higher storage amount would apply) or when
that authorized person is away from hisfher usual place of
residence, i.e. travelling. The 30-day supply for the anthor-
ized person should not be confused with the quantity that
may be stored as stipulated in a personal production leence.

Issne #7: Transitional Provisions

Concemns: A number of individuals who have been granted
exemptions under section 56 of the CDSA expressed con-
- cem about the absence of transitional provisions in the
Regulations which would ensure they will be given a reason-
able amount of time to comply with the new requirements.
Many mentioned the possibility of a “grandfather clause™
being implemented,

Responge: Transitional provisions have been added to the
Regulations that will effectively extend by an additional
180 days (6 months), ali exemptions in effect at the time the
Regulations come inte force. Prior to the new expiry date,
individuals will need to apply under other parts of the
Regulations if they wish to continue to legally possess or
produce marihuaga for medical purposes. No new exemp-
tions issued under section 56 of the CDSA providing access
to marihuana for medical purposes will be granted once
these Regulations come into force, Individuals and Health
Canada will therefore have an additional 6 months to deal
with this transition in a gradual and equitable manner. Ex-
tending existing exeraptions by 6 months also brings them in
line with the authorizations that will be issued under the
regulatory scheme, which will be valid for one year. Sec-
tion 56 exemptess could, of course, apply under the new
Regulations at any tire before their exemption expires,

The coming into force date for these Regulations has been
revised from July 15 to July 30, 2001, to allow the maximum
amount of time for patients and physicians to become famil-
iar with the new requirements following their final approval.

Issue #8: Criminal Record — Designated Person

Concemns; Both law-enforcement agencies and some indi-
viduals indicated that the requirement for a document prov-
ing that the proposed designated grower does mot have a
crimminal record in another country was unreasonable and
practically impossible to provide.

Response: The applicant for 2 designated-person production
licence will not be required to submit a document proving
that no foreign drug conviction exists, as it would place wn-
reasonable demands on the applicant and the police. Instead,
a statement from the proposed desigrated grower will be

cyliive & extérieur. La quantité maximale de marilana sé-
chée utilisable que peut posséder une personne détenant une
licence demeurera inchangée, soit 150 % de la quantité pro-
duite, ce qui permet d’avoir accés 4 des réserves suffisantes
au moment ou le matériel nouvellement récolté est ajouté au
stock. 1l sera bien précisé, dans la documentation d’orienta-
tion qui est en cours de réalisation, que [a quantité qu’une
persoune autorisée peut posséder (approvisionnement de
30 jours au plus) ne s’appligue qu’aux cas ol la personne ne
détient pas de licence de production {auquel cas la quantité
plus élevée pouvant étre entreposée serait applicable), ou
lorsque cette personne ne se trouve pas dans son lieu de rési-
dence habituel, par exemple, lorsqu’elle est en vovage. I
faut éviter de confondre I"accés & un approvisionnement de
30 jours, donné 4 la personue autorisée, avec la quantité qui
peut étre entreposée, qui est précisée dans la licence de pro-
duction personnelle.

Point 7 : Dispositions transitoires

Réserves ; Dans leurs commentaires, un certain nombre de
personnes qui ont obtenu: une exemption en vertu de 1*arti-
cle 56 de la LRCDAS ont déploré Pabsence, dans le régle-
ment, de dispositions transitoires qui leur permetiraient de
disposer d’un délai raisonnable pour se conformer zux nou-
velles exigences. Nombre d’entre eiles ont mentionné ’ap-
plication possible d’une clause de maintien des droits acquis.

Réponse ; Des dispositions transitoires ont été incluses dans
Ie réglement et auront pour effet d*allonger de 6 mois toutes
les exemptions déja accordées au momient de Pentrée en vi-
guewr du réglemont. I n’est donc pas nécessaire gue les per-
sonnes qui veulent continuer de posséder ou de cultiver 16-
galement de la marihvana 4 des fins médicales présentent
une demande conformément an nouveaw réglement avant la
noyvelle date d’expiration. Aucune nouvelle exemption en
vertu de Daticle 56 de Ja LRCDAS donnant accds 4 la
maribuana & des fins médicales ne sera accordée une fois que
ce réglement enfrera en vigueur. Pour que la transition soit
graduelle et dquitable, les particuliers et Santé Canada béné-
ficieront ainsi d’un déiai supplémentaire de six mois. Le
prolongement de six mois des exemptions existantes per-
mettra également de les faire coincider avec les autorisations
cqui seront délivrées dans le cadre du nouveau régime régle-
mentaire et qui seront valides pour un an. Les personnes bé-
néficiant d’une exemption en vertu de 1’article 56 pourraient,
bien sfir, présenter une demande en verta du notveau régle-
ment en tout temps avant que leur période d’exemption ne se
{ermine,

Ce réglement entrera en vigueur le 30 juillet plutét que le
15 juillet 2001 pour permetire aux patients et aux médecins
d’aveir le plus de temps possibie pour se familiariser avee
les nouvelles exigences aprés leur approbation finale.

Point 8 : Casier judiciaire -— personne désignée

Réserves ; Les organismes chargés de Papplication de 1a loi
de méme que certains particuliers ont indiqué que 1'exigence
de produire un document démontrant que e producteur dési-
gné proposé ne posséde pas de casier judiciaire dans un autre
pays était déraisonnable et impossible 4 satisfaire sur le plan
pratique.

Réponse ; La personne qui sollicite une licence de produc-
tion pour une personne désignée ne sera pas tenue de fournir
un document prouvant qu’elle n’a été reconnue coupable
d’aucune infraction en matiére de drogue & 1’étranger, car
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required. This statement does not need to inchude convictions
relating to possession.

Issue #9: Inspection Provisions

Concerns; Individuals stated that the proposed provisions,
providing for the potential inspection of marihuana-growing
premises and records were too broad, In particular, the fact
that marihuana is usually grown in private residences com-
bined with the wide powers to search and seize contained in
the Regulations was interpreted by many as an unwarranted
invasion of privacy.

Response: Under the Regulations, inspectors will be abie to
conduct an inspection at a licensed production site only if
consent is given by the occupant. Inspection provisions are
generally deemed o be a necessary requirement for most
regulatory schemes, particularly those involving licensing
the production of a controlled substance. Furthermore, in-
spections are typically conducted fo assess regulatory come
pliance. Health Canada appreciates the concerns of potential
licence holders whe will be growing within their own
homes, and regular unannounced inspections are not con-
templated. The inspection provisions provide an inspector
with the authority to assess compliance with the Regulations,
In addition, patients who hold personal-use production li-
cences will not be required to maintain records, in consid-
eration of their medical condition. They are, however, on-
couraged to voluntarily maintain such records to the extent
that they can.

Issue #10: Costs

Concerns: A farge number of patients and health advocacy
groups were concerned about the possibility that costs of
adrministering this program might be passed on to the users.
They pointed out that most of the patients are on fixed in-
comes becanse of their medical conditions and are aiready
burdened with the costs of growing or purchasing rmari-
huana. Also, some parties thought that marihuana costs
should be covered by health insurance,

Response: Heakh Canada is sensitive to the financial situa-
tion of many patients who have serious illnesses. The related
costs of delivering the authorization and licensing program
will not, at least initially, be subject to user fees. As with any
similar program, the costs will be reviewed in accordance
with established government cost-recovery policies which
ensure that the client’s ability to pay is taken into considera-
tion. The new repulatory scheme is anticipated to be less re-
source intensive than the existing exemption process with its
high level of professional evaluation but the demand for
service is expected to be greater in the future. In any case, no
fees would be implemented without a thorough review and
extensive consultation with affected parties. It should be
noted that drug coverage by insurance plans is, in most in-
stances, a provincial responsibility.
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cela imposerait un fardean déraisonnable auw demandeur et
aux forces de police. On exigera plutdt une déclaration du
producteur désigné proposé.

Paint 9 : Dispositions refatives 3 Pinspection

Réserves : Des personnes ont indigué que les dispositions
proposdes prévoyant l'inspection possible des locaux des
producteurs de marihuana et des dossiers étaient trop géné:
rales et portaient donc atteinte & la vie privée. A cause des
vastes pouvoirs de perquisition et de saisie prévus et du fait
que la marihuana est habituellement cultivée dans des rési-
dences privées, les inspections proposées n’étaient pas trés
populaires.

Réponse : En vertu du réglement, les inspecteurs ne pour-
raient pénétrer dans les locaux autorisés que s’ils ont obtenu
le consentement d’un ocoupant. Des dispositions relatives 3
I'inspection sont habituellement jugées nécessaires dans la
plupart des régimes réglementairss, en particulier ceux qui
comportent la délivrance de licences pour la production
d’une substance contrOlde. De plus, les inspections visent
normalement & évaluer la conformité aux réglements. Santé
Canada reconnait le bien-fondé des craintes des titulaires
éventuels de licences qui cultiveront de la marihnana 3 do-
raicile, et des inspections régulidres non asnonedes ne sont
pas envisagées. Les dispositions relatives 4 I"inspection con-
férent cependant, su besoin, 4 un inspecteur le pouvoir
d’évaluer [a conformité au réglement. Certaines exigences
mineures, considérées comme peui-8ire excessives et fnuti-
les, ont ét¢ ¢limindes, mais le pouvoir d’effectuer une ins-
pection est mainfenu, En outre, les patients qui sont titulaires
d’une licence de production & des fins personnelles ne seront
pas obligés de tenir des dossiers, compte tenu de leur état de
santé; on les encourage toutefois & en tenir volontairement
dans la mesure ol ils le penvent.

Point 10 : Coiits

Réserves : Un grand nombre de patients et de groupes de
militants dans le domaine de la santé étaient grandement
préoccupés par la possibilité que les collis associds & 'ad-
ministration de ce programme soient transférés a 'usager. Ils
ont indiqué que la plupart des patients ont un revenn fixe 4
cause de leurs problémes de santé et doivent déja supporter
e cofit de la production ou de I'achat de la marihuana,
Certaines parties pensaient également que le codt de la
marihuana devait &tre pris en charge par le régime d’assu-
rance-maladie.

Réponse : Santé Canada est bien conscient de la sitnation fi-
nanciére dans laquelle se trouvent de rornbreux patients at-
teints de maladies graves. Le coft relatif du programme
d’autorisation et de délivrance de licences ne fera pas I’ abjet,
& tout le moins dans un premier temps, d’un recouvrement de
coiits, Comme tout programme similaire, les coflits seront
étudiés conformément aux politiques en matidre de recou-
vrement des cofits du gouvernement. Ces politiques pré-
voient également que la capacité de payer du client sera prise
¢n considération. Le nouveau régime réglementaire ne de-
vrait pas exiger autant de ressources que le processus
d’exemption existant, qui nécessite de nombreuses évalua-
tions professionnelles; on aura donc besoin dans I"avenir de
moins de ressources. En tout cas, aucun frais ne serait exigé
sans qu'une étude approfondie et qu'ime vaste consultation
auprés des parties touchées ne soient entreprises.
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Issue #11: Legalization or Decriminalization Point 11 ; Légalisation ¢n décriminalisation

O

Concerns; There were several comments suggesting legali-
zation or decriminalization, instead of limiting access to
marihuana for medical purposes.

Response: The Regulations deal exclusively with the medi-
cal wse of marihtiana; therefore they do not address the issue
of legalizing marihuana, Legalization and decriminalization
argnments will be publicly debated by parliamentary com-
mittees over the nexi several months,

Tssue #12: Compassion Clubs, Buyers Clubs and Cooperatives

Concerns: These organizations and some patients suggested
the Regulations be revised to increase the number of patients
per grower, and to consider licencing “clubs” as an officially
recognized distribution method. Reasons cited were “clubs’™
expertise, prices charged, and the fact that they are already in
the business of providing marihuana, although operating out-
side of the Jaw.

Response: Health Canada is not prepared at this time to con-
sider licensing other organizations or companies to produce
and distribute marihuana. In December 2000, Health Canada
issued a comtract to a Canadian company to produce
research-grade marihuana. Health Canada will be evaluating
various options fo ensure patients have access to a safe high-
quality supply of marihuana for medical purposes.

Issue #13: Use of Photos — ¥ Cards

Concerns: Law-enforcement agencies suggested that photo
identification cards be provided to all authorized individuals
and ali holders of production licences, including designated-
person production Heences. Several individuals questioned
the provision that requires photos fo be submitted afong with
the application as they saw it as a potential invasion of pri-
vacy and, in some cases, a question of personal dignity.

Response: Health Canada intends to provide secure photo
identification cards to cach individual who holds an authori-
zation to possess or a livence to produce. It will be issued to-
gether with the authorization or licence documents contain-
ing the detailed information laid out in the Regulations. The
identification cards will carry only the basic information re-
quired to identify the individual as a holder of an authoriza-
tion and/or licence to produce and to show possession and
production limits. No personal medical information wili be
indicated on the card. The detailed authorization and licence
decuments are ¢ be stored at the location indicated on the
form. The identification cards would be carried by individu-
als transporting marihuana efther for personal use, in the
case of the authorized person, or by the holder of a desig-
nated-person production licence, when transporting marihu-
apa irom the production site to the suthorized person’s resi-
dence, The card can be shown to 2 police officer as evidencs
that the person is permitted to possess marihuana. In cases
where police suspect a card has been tampered with, or is a
false document, they can contact Health Canada to confirm
the card’s anthenticity. Card holders must take suitable pre-
cautions to protect their cards from loss, since they could be
misused by unauthorized persons.

Régetves : Plusieurs des commentaires requs prénajent une
légalisation ou une décriminalisation, au lieu d’une restric-
tion de I’accés & la marihwana pour fins médicales seule-
ment.

Réponse : Le réglement porte exclusivermnent sur Pusage de
la marfhuana 3 des fins médicales; il ne traite pas de le ques-
tion de la légalisation de la marfhuana. Les arguments pour
ou coufre la légalisation et la décriminalisation seront dé-
battus publiquement par des comités parfementaires au cours
des prochains mois.

Point 12 : Clubs de compassion, clubs d’acheteurs et
coopératives

Réserves ; Ces organisations et certains patients ont suggéré
que le réglement soit révisé pour qu’on augmente le nombre
de patients par producteur et qu’on envisage Ia délivrance de
licences 4 des « clubs » conume méthode de distribution offi-
cielle. On citait comme raisons I"expertise des « clubs », les
prix demandés et le fait qu’ils offrent déja de la marjhuana,
bien qu’ils le fassent en marge de la loi.

Réponse : Santé Canada n’est pas prét pour le moment 2 en-
visager 1’octroi de licences 4 d’autres organisations ou entre-
prises pour la production ot la distribution de la marihuana.
En décembre 2000, Santé Canada a signé wn conirat avec
une entreprise canadienns pour la production de marihuana
de qualité propre a la recherche. Santé Canada évaluera les
diverses options afin de s’assurer que les patients ont accés 3
un approvisionnement sfr de marihuana de grande qualité a
des fins médicales.

Point 13 : Utilisation de photos — cartes d’identité

Réserves : Les organismes chargés de {application de Ia loi
ont suggéré que des cartes d’'identité avec photo soient four-
nies 4 toutes les personnes autorisées et & tous les fitulaires
de licences de production, y compris les licences de produc-
tion pour personnes désignées. Plusieurs personnes ont con-
test¢ Pobligation d’avoir & fournir des photos en méme
temps que la demande; ils v voyaient une atieinte possible 4
leur vie privée et, dans certzitis cas, une affaire de dignité
personnelle.

Réponse : Santé Canada corapte offtir des cartes d’identité
protégées avec photo 3 chaque personne qui bénéficie d’une
autorisation de possession ou d'une licence de production.
La carte sera remise en méme temps que les documents
d’autorisation ou de licence contenant les renseignements
détailiés énoncés dans le réglement, Les cartes d’identité ne
porteront que I’information de base requise pour identifier la
personne ayant regu une autorisation ou ure licence de pro-
duction et pour indiquer les quantités limites qu’stle peut
posséder et produire. Aucun renseignement médical person-
nel ne figurera sur la carte. Les decuments détaillés ¢’aun-
torisation et de licence doivent &fre conservés 2 endroit in-
diqué sur le formulaire. Les personnes qui transportent de la
marihuana soit 4 des fins personmelles, dans le cas de la per-
sonne antorisée, ou en verty d'une licence de production
pour une personne désignée, devront porter sur elles leur
carte d’identité lorsqu’elles transportent de la marihuana du
lieu de production 4 la résidence du patient bénéficiant d’une
exemption, La carte peut étre montrée & un agent de police
comme preuve que fa persome a le droit de posséder de la
marihnapa. Dans les cas olt 1a police soupgonne qu’il y a eu
falsification d'une carte ou fraude, efle peut communiguer
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avec Santé Canada pour confirmer "authenticité de la carte.
Les détenteurs dune carte doivent prendre les précaumtions
qui s’imposent pour ne pas perdre leur carte, car celle-ci
poutrait &tre utitisée & mauvais escient par des personnes non
autorisées.

Issue #14: Restrictions on Smeking or Use of Marihuana in

Point 14 : Restrictions visant la consommation ou "usage de
General

Iz marihuana en général

Concerns: There were concerns expressed about where and
when patients would be permitted to smoke marihuana for
medical purposes. Specific concerns included: smoking in
public places; second-hand smoke and drug exposure; driv-
ing while under the influence of marihuana; and the discre-
tion left to institutions on whether they will allow the medi-
cal use of marihuana on their property.

Responge: In general, how and where a patient may use a
drug for medical use is not subject to federal regulation, but
may be subject to the laws and policies of other levels of
government. Smoking marihuana for medical putposes in a
public setting, thereby potentially exposing others to the
drug’s effects, is unacceptable. Patients are therefore ex-
pected to use common sense when using this drup. The
authorization simply allows possession, but does not give
patients permission to use marihuana wherever or whenever
hefshe chooses; the rights of others must also be considered.
Hospitals and correctional institations have their own regu-
lations and policies governing the use of or access to drugs
for medical use; these will determine whether marihuana
may be used and under what conditions.

Similarly, while it is known that using marihnana influences
a person’s judgement and performance, and might impair
his/her ability to drive, it is not clear how much a patient
would need to use within a certain period to be impaired.
Typically, approved drug products carty wamings or pre-
cautions related to driving or operating heavy machinery af-
ter using the drug. Since tharihuana is not an approved dmg
in Canada, this waming will be provided by Health Canada
to patients and health professionals in the guidance docu-
ments being prepared.

Since the Regulations do not regulate the actual use of the
product, Health Canada does not propose to include manda-
tory restrictions relating to whare or when marihuana may be
used. These issues will, however, be monitored by Health
Canada. Guidance documents provided to patients and prac-
titioners will also include warnings about smoking in public
places,
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Reéserves @ Des réserves ont €€ exprimées quant aux endroits
et aux moments ol les patients seralent autorisés i fumer de
la marihuana 4 des fins médicales, Les réserves particulidres
portaient sur les points suivants : le fait de fitmer dans les
lieux publics; ’exposition 4 1a fumée secondaire et 2 la dro-
gue; ia conduite sous emprise de 1a marihuana; et le fait de
laisser & la discrétion des établissements la décision d’auto-
riser ou non la consommation de marihuana dans leurs lo-
caux ou sur leue terrain.

Réponse : En général, la fagon dont un patient peut fairs
usage d'une drogue 4 des fins médicales et 'endroit qu’il
peut choisir ne sont pas des guestions qui relévent de la ré-
glementation f&dérale; par conire, elles peuvent faire I’cbjet
de lois ot politiques élaborées par d’auires niveaux de gou-
vemement, Le fait de fumer de la marihuana 3 des fins mé-
dicales dans un établissement public et d’exposer ainsi po-
tentieliement d’autres personnes aux effets de la drogue est
en soi inacceptable. On s’attend donc & ce que les patients
fassent preuve de bon sens lorsqu’ils consomment cette dro-
gue. L’autorisation porte simplement sur la possession; efle
ne permet pas aux patients de faire usage de marihvana au
moment et 4 'endroit qu’ils choisissent — les droits des au-
tres doivent aussi 8tre pris en considération. Les hopitaux et
les établissements correctionnels appliquent leurs propres
réglements et politiques régissant ['usage des drogues ou
’acceés & des drogues a des fins médicales. Ce sont ces 12-
glements et politiques qui détermineront si la marihuana peut
étre consommée et dans quelles conditions elie peut I'8irs.
Par ailleurs, bien qu’il soit un fait connu que la marihuana a
un effet sur le jugement et le fonctionnement d'une per-
sonne, et peut affaiblir les facultés d’une personne gui con-
duit, on ne cormait pas avec précision la quantité qu’une per-
sonne doit consonumer pendant une période donnée pour que
ses facultés soient affaiblies. Habituellement, les médica-
ments approuvés s’accompagnent d™une mise en garde ou de
précantions s’adressant avx personnes qui doivent conduire
ou faire fonctionner du matériel lourd aprés en avoir con-
sommgs. Puisque la marfhuana n’est pas un médicament ap-
prouvé au Canada, Santé Canada inclura dans les documents
d’orientation en cours de rédaction une mise en garde & cet
effet 4 'imtention des patients et des professionnels de la
santé.

Ftant donng que le réglement ne vise pas "usage réel du
produit, Santé Canada ne propose pas d'inclure des restric-
tions obligatoires concernant les endroits et les moments ot
la marihuana peut &tre consommée. Ces questions feront ce-
pendant P’objet d’une surveillance de la part du ministére.
Les documents d’orientation qui seront distribués aux pa-
tients et aux praticiens renfermeront 2ussi des mises en garde
quant a Pusage de la marihuana sous forme de fumée dans
fes lieux publics.
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Issue #15: Reporting Professional Misconduct

Concerns: The Canadian Medical Association was con-
cerned by the broad discretion given to the Minister to report
inconsistencies to professional licensing bodies. This con-
cem relates to a lack of ctiteria by which the practitioner
might be judged. Similarly, individuals expressed concern
that physiciens may fear censure by their colleges and be
unnecessarily reluctant to support a patient’s application for
an authorization to possess marihuana.

Response; The provision in these Regunlations is similar to
that which exists in other controlled substances regulations.
The provision allows Health Canada to share information
with medical professional licensing authorities in rare cir-
cumstances. Health Canada recognizes the need to establish,
in participation with the medical licensing authorities, rea-
sonable standards or criteria for making this decision. This
information will be communicated to patients and physi-
cians.

Issue #16: Requirements of Specialists

Congerns: Many individuals and organizations expressed
concemn that Category 2’s requirement that a medi¢al spe-
cialist provide specific statements to support an application,
and Category 3’s requirement for statements from two spe-
cialists, make the process more restriciive than the current
section 56 process. As well, many were concerned that peo-
ple with legitimate medical needs wounld be denied, or at
least have their applications delayed for months, because
they did not have access to the required specialists, In par-
ticular, AFDS groups were concerned since there is no such
thing as an AIDS specialist. Others were worried that the
long wait to see a specialist could lead to discrimination
against those in rural areas.

Response: Specialists play an important pari in the diagnosis
and treatment of any serious illness. As such, they have a
role to play in supplying statements as part of the application
process. The decision to support the use of marihuana to
treat symptoms of a serious medical condition is not frivial,
The fact that marihuana is an unapproved drug and is mainly
ingested by smoking, makes the decision even more chai-
lenging. ‘

Statements from one or more specialists required to support
an application do not necessarily require the patient to visit
the specialist in every instance. The primary physician may
choose to consult with a specialist for this purpose, provid-
ing background on the file. Health Canada also recoghizes
that there may Rot be a specialty associated with every medi-
cal condition, and wowld therefore only expect that the spe-
ciaity relate to some aspect of the condition being treated.
The role and involvement of the specialist will be reviewed
over time and clarified as necessary,

Point 15 : Signalement d’une faute professionnelie

Réserves : L’ Association médicale canadienne a émis des ré-
serves quant au large pouvoir discrétionnaire accordé au mi-
nisire en ce qui concerne le signalement des incohérences
aux organismes chargés de la delivrance des permis d’exer-
cice de la médecine. Ces réserves portent sur 1’absence de
critéres en fonction desquels Ie praticien pourrait étre jugé.
Dans le méme ordre d'idée, selon certaines personnes, les
médecins pourraient craindre que leurs collégues leur fassent
des reproches et pourralent hésiter & appuyer la demande
d'un patient & P'égard de Pautorisation de posséder de la
marihuana.

Réponse : La disposition de ce rdglement est similaire a
d’antres dispositions réglementaires sur les substances con-
trolées. Elle autorise Santé Canada & partaper des rensei-
grements avec les organismes chargées de la délivrance des
permis d’exercice de la médecine dans de rares circonstan-
ces. Santé Canada reconnait [a nécessité d’éiablir, de concert
avec ces organismes, des nonmes ou des critéres raisonnables
pour la prise d'une telle décision. Ces renseignements seront
communiqueés aux patients of aux médecins.

Point 16 : Exigences concernant Pappui de spécialistes

Régerves ; De nombreuses personnes et organisations ont
exprimé des réserves quant au faif qu’d appui des deman-
des présentées dans la catégorie 2, on exige qu’un médecin
spécialiste fournisse vme déclaration précise, et quw’a appui
des demandes présenides dans la caiégorie 3, on exige que
deux spécialistes fournissent des déclarations. Selon ces per-
sonnes et organisations, ces exigences rendent le processus
plus restrictif que le processus actuetlement prévu & Parti-
cle 56. De méme, beancoup craignent que les demandes des
personnes ayant des besoins médicaux légitimes soient reje-
tées, ou du moins que leur traitement soit retardé pendant
plusieurs mois, parce qu’elles n’ont pas eu accés aux spécia-
listes voulus. Les groupes ceuvrant dans le domaine du sida
sont particulidrement inquiets puisqu’il w'existe pas & pro-
prement parler de spécialiste du sida. D’autres craignent que
la longue attente imposée aux patients qui veulent consulter
un spécialiste denne lien & de la discrimination contre les
persornes vivant dans des régions rurales.

Reponse : Les spécialistes jouent un réle important dans le
diagnostic et le traitement de toute maladie grave. A ce titre,
ils doivent intervenir en fournissant des deéclarations dans le
cadre du processus de présentation des demandes. La déci-
sion d’appuyer I'usage de la marfhuana pour le traitement de
symptdmes d'une affection grave ne doit pas éire prisc 4 la
{égére. Le fait que la maribuana ne soit pas un medicament
approuvé et soit ingérée principalement sous forme de famée
rend la décision encore plus complexe.

Méme st I’on exige les déclarations d'un ou plusicurs spé-
cialistes & Pappui d’une demande, les paiients ne sont pas
nécessairement obligés d’aller consulter un spécialiste & cha-
que fois. Le médecin traitant peut décider de consulter un

- spécialiste & cette fin et inscrire information voulue dans le

dossier. Santé Canada reconnalt aussi qu’il n'existe pas né-
cessairement une spécialité pour chaque affection; il s”attend
donc uniquement 4 ce que la spécialité ne se rattache quw’d un
aspect quelconque de affection traitée. Le 18le et Iinter-
vention du spécialiste seront examinds au fil du temps et se-
ront clarifiés au besoin.
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Isspe #17: Information

Concerns: Individuals and health professionals had many
questions about the proposed Regulations and expressed a
strong interest in obtatning current reliable information, not
onty on the potential health benefits of marihuana, but on the
health risks associated with using marihuana in smoked or
other forms.

Response: Health Canada recognizes the need for a reliable
and comprehensive source of information concerning mari-
hunana so that patients, with the support of their physicians,
can make informed heaith decisions. [t is expected that
Health Canada will play a lead role in facilitating the devel-
opment of an information source whereby patients and
health professionals can tap into the growing body of knowl-
edge related to marihuana.

Comprehensive guidance documents are being developed to
help patients and physicians understand the Regulations, and
to guide them through the application process. It should be
noted that “marihuana” is spelled with an “h”  the CDSA
and its Regulations, as well as in the Marthugna Medical
Access Regulations, “Marijuana” is the other common

- spelling both words mean “cannabis™. Either spelling is ac-
ceptable when used informaily, however, in Canadian legis-
lation and when referring to this legislation marihuana is
spelled with an “h™.

As with all Regulations, analysis and consultation on a variety
of issues will continue following implementation; as appropriate,
any required regulatory amendmenis will be made in a timely
manner. It is therefore Heaith Canada’s intention, upon final ap-
proval of the Regulafions, to communicate to stakeholders the
results of the consultation process and to invite their ongoing
participation in improving this regulatory scheme.

Finally, an informal electronic survey was conducted through
Health Canada’s clectronic magazine beginning in August 2000,
The following guestion was asked: “Let us know what you think
about making marifuana available for medical purposes.” Of the
146 comments received between September 2000 and May 2001,
104 agreed that marihuana should be available for medical per-
poses. Of this aumber, 40 respondents suggested the government
should go further and consider legalizing marihvana. This forum
will continue to be used fo seek feedback on the Regulations and
refated topics.

Compliance and Enforcement

The Regulations include general provisions to conduct inspec-
iions relating to the production of marihuana. Health Canada in-
spectors will be authorized to examine inventories, records and
security to ensure that marfhuana production conforms with the
Regulations. Inspections will take place oaly at the site where
marthuana s produced under a licence, and only with the permis-
sion of the occupant. H is not anticipated that inspections would
be frequent, regular or unannounced. Rather, they would be an
infrequently used tool; for example, there could be inspections
where unusually large quantities were being produced, where two
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Point 17 : Information

Reéserves ; Les personnes et professionnels de la santé con-
suités ont posé de nombrenses questions au sujet du projet de
réglement et se sont dits vivermnent intéressés & obtenir des
renseignements fiables et & jour en ce qui concerne non seu-
lernent les avantages potentiels de la marihuana pour 1a san-
t&, mais aussi les risques pour la santé associés 4 Fusage de
la marihuana sous forme dé fumée ou sous &’ antres formes,
Réponse : Santé Canada reconnait la nécessité de dispo-
ser d'une source d’information fiable et détaillée & partir de
laquelle les patients, avec 'appui de leurs médecins, pour-
ront prendre des décisions éclairdes concernant leur santé.
On s’attend 2 ce que Santé Canada joue un rdle prépondérant
pour ce gui est de faciliter P'élaboration d’une source
d’information dans laquelle les patients et les professionnels
de 1a santé pourront puiser des renseignements au fur et 4
mesure que s’ élargira le corpus de connaissances sur la ma-
rihnana.

Par ailleurs, on élabore actuellement des documents d’orien-
tation dans le but d’aider les patients ¢t les médecins 3 com-
prendre le réglement et de les guider dans le processus de
présentation des demendes. I convient de souligner que le
mot « marihuana » est écrit avec un « h » dans la LRCDAS
et dans son réglement d’application, ainsi que dans le Ra-
glement sur Paccés & la marihuona & des fins médicales.
Toutefois, ce terme s écrit aussi souvent de la fagon sui-
vante : « marijuana » -— les deux fermes s utilisent pour
parler du « cannabis ». Les deux graphies sont acceptables
dans les textes courants; cependant, le terme juridique 4 uti-
liser er vertu de la législation canadienne est celui qui s°éerit
avee um « b ». .

Comme pour tous les réglements, aprés la mise en oeuvre, on
poursuivra P'analyse et la consultation an sujet de diverses ques-
tions. On apportera rapidement toute modification qui s'impose.
Dés Papprobation finale du rdglement, Santé Canada & Pin-
tention de communiquer aux inféressés les résultats du processus
de consultation et de les inviter & apporter leur concours 3 I'amé-
tioration de ce cadre réglementaire.

Enfin, & partir d’aciit 2000, un sondage électronigue informel a
€t mené par le biais de la revue électronique Santé Canada, La
question suivante a été posée : « Donnez-nous votre avis sur
I'usage de la marihnana & des fins médicales. » Sur les 146 ré-
pondants qui ont envoyé des commentaires entre septembre 2000
et mai 2001, 104 é&taient d’accord pour que l'usage de la
mariinana soit autorisé a des fins médicales. Parmi eux, 40 ont
suggéré que le gouvernement aille de Pavant avec le projet et
envisage de légaliser la marihuana. On contimiera d’utiliser ce
forum en vue d’cbtenir des comrmentaires sur le réglement et sur
des questions connexes.

Respect et exécution

Le présent réglement renferme des dispositions générales vi-
sant les inspections effectudes par lés inspecteurs de Sanié
Canada. Les inspecteurs seront autorisés & effectuer des inspec-
tions concernant les inventaires, les dossiers ainsi que la sécurité
afin de faire en sorte que la production de marihuana soit con-
forme au réglement. Les inspections ne se feront que sut le site de
production sous licence de la marithuana et uniquement sur autori-
sation d'unt oceupant. Il n’est pas prévu que les inspections seront
fréquentes, régulidres ou non annoncées. Au contraire, les inspec-
tions seront assez rares; par exemple, on pourra procéder 4 des
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or three licence holders were growing at a common site, or when
there were complaints from members of the public.

Minimal record-keeping provisions exist relating to the pro-
duction of marihuana by a licence holder. These records are to be
shown to an inspector or submitted to the Minister upon request,
Information contained in these records will be used to track pro-
duction and consumption statistics as may be required to prepare
reports to the UN.

Any activity that is not permitied under an autherization to
possess of a licence to produce marihuana is potentially subject to
police enforcement action. Complaints received concerning po-
tential illegal activity may be shared with police agencies for en-
forcement purposes. For example, the production or storage of
marihuana at premises or locations other than those authorized
would be subject to enforcement action. Trafficking, which in-
cludes, among other things, selling, giving, sending or delivering
marihuana to any person not named in the authorization or li-
cence, would also be subject to enforcement action.

Health Canada may also share information concerning any
medical practitionsr with the responsible provincial medical H-
censing authority on matiers of professional conduct and medical
practice or when required in the context of a lawfijl investigation
conducted by the medical licensing authority.

Contact

Bruce Erickson

Office of Controlled Substances

Drug Strategy and Controlled Substances Progranme
Healthy Environments and Consumer Safety Branch
Address Locator: 3503D

Ottawa, Ontario

KiA 1B9

Telephone: (613) 957-2826

FAX: (613) 946-4224

E-mail: bruce_erickson@ho-sc.ge.ca

inspections lorsque des quantitds exceptionnellement importantes
de marihuana seront produites, lorsque deux ou trois titulaires de
Heence cultiveront de la marihuana sur un méme site ou lotsque
des membres du public feront des plaintes,

Le réglement renferme des dispositions minimales sur la terue
de dossiers concernant la production de marifiusna par un titulaire
de licence. Ces dossiers devront &tre présentés 4 un inspecteur ou
soumis au ministre, sur demande. Les renseignements qu’ils con-
tiendront serviront & établir des statistiques sur la production et 1a
consommation de marihuana, stalistiques qui pourront &tre utiles
pour la préparation de rapports 2 I"intention de FONU.

Toute activité qui n’est pas visée par une autorisation de pos-
session ou une licence de production de marfhuana peut faire
I"objet d'une mesure d’exécution policiére. Les renseignements
concernant les activités illicifes potenticlles peuvent &tre comtnuy-
niqués aux services de police qui se chargeront d’exécuter la loi.
Par exemple, la production et P'entreposage dans des locaux ou
des lieux autres que ceux qui sont autorisés feront 'objet de me-
sures d"exécution, Ii en sera de méme du trafic qui iaclut, entre
autres, ia vente, le don, Penvol ou la livraisen de marihuana &
toute personne dont le nom ne figure pas sur ['autorisation ou la
licence.

Santé Canada peut aussi cormmumiquer des renseignements
concernant tout médecin praticien & I"organisme provincial chargé
de la délivrance des permis d’exercice de la médecine au sujet de
questions ayant trait 3 ['éthique professionnelle et & 'exercice de
la profession, ou encore selon les besoins dans le contexte d’une
enquéte conforme 4 la loi menée par cet organisme.

Personne-ressource

Bruce Hrickson

Bureau des substances contrélées

Programme de la stratégie antidrogue et des substances
contrilées

Direction générale de la santé environnementale et de la
sécurité des consommateurs

Indice d’adresse : 3503D

Ottawa (Ontario)

KiA 1B9

Téléphone : (613) 957-2826
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Registration
SOR/2003-387 3 December, 2003

CONTROLLED DRUGS AND SUBSTANCES ACT

Reguiations Amending the Marihuana Medical
Access Regulations

P.C. 2003-t908 3 December, 2003

Her Excellency the Governor General in Council, on the rec-
ommendation of the Minister of Heaith, pursuant to subsec-
tion 55(1) of the Comrolled Drugs and Substances Act’, hereby
makes the annexed Regwlations Amending the Marihuana Medi-
cal Access Regulations,

REGULATIONS AMENDING THE MARIHUANA
MEDICAL ACCESS REGULATIONS

AMENDMENTS

1. Subsection 4(2) of the Marihuana Medical Access Regula-
tions' is replaced by the following:

{2) An application under subsection {1) shall contain

{a) a declaration of the applicant;

(b} a medical declaration that is made
(i) in the case of an application based on a category | symp-
tom, by the medical practitioner of the applicant, or
(ii) in the case of an application based on a category 2 or 3
symptom, by a specialist; and

{c) two copies of a current photograph of the applicant.

2. (1) Paragraph 5(1)(¢) of the Regulations is replaced by
the following:

() that the authorization is sought in respect of marihuana to

be
{i) produced by the applicant or a designated person, in
which case the designated person must be named, or
(ii} obtained from a medical practitioner under section 70 or
obtained under section 70,1 from a licensed dealer producing
marthuana under contract with Her Majesty in right of
Canada;

(%) Paragraph 5(1)(/) of the English version of the Regula-
tions is replaced by the following:

(/) that the applicant is aware that no notice of compliance has

been issued under the Food and Drug Reguiations concerning

the safety and effectiveness of marihuana as a drug and that the

applicant understands the significance of that fact; and

3. Section 7 of the Regulations is repealed.
4. Section 8 of the Reguiations is replaced by the following:

8. A medical declaration under section & must be dated and
signed by the medical practitioner or specialist making it and
must attest that the information contained in the declaration is
correct and complete.

* 8.C 1996,¢. 19
' SOR2001-227
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Enregistrement
DORS/2003-387 3 décembre 2003

LOI REGLEMENTANT CERTAINES DROGUES ET AUTRES

. SUBSTANCES

Réglement modifiant le Réglement sur Paceds 2 la
marihuana i des fins médicales

C.P.2003-1908 3 décembre 2003

Sur recommandation de la ministre de la Santé et en vertu du
puragraphe 55(1) de la Loi réglementant certaines drogues et
autres substances’, Son Excellence la Gouverneure générale en
conseil prend le Réglement modifiant le Réglement sur l'accés &
la marihuana & des fins médicales, ci-aprés.

REGLEMENT MODIFIANT LE REGLEMENT SUR
L’ACCES A LA MARIHUANA A DES FINS MEDICALES

MODIFICATIONS

1. Le parsérap!ze 4(2) du Réglement sur Paccés a la mayi-
huann & des fins médicales' est remplacé par ce qui suit :
{2) La demande comporte les éléments suivants
a) une déclaration du demandeur;
&) une déclaration médicale qui :
(i) si la demande est fondée sur un symptéme de catégorie 1,
provient du médecin du demandeur,
{ii} si la demande est fondée sur un symptéme de catégorie 2
ou de catégorie 3, provient d*un spécialiste;
€} deux copies d'une photographie récente du demandeur.
2. {1) L’alinéa 5(1)¢) du méme réglement est remplacé par
ce qui suit
¢} a mention qu’il entend, selon le cas
(i) produire la marihuana lui-méme ou la faire produire par
une personne désignée, auquel cas e nom de la personne dé-
signée doit &tre mentionné,
(ii) obtenir 12 marihuana d’un médecin en vertu de 1arti-
cle 70 ou 1’obienir, en vertu de "article 70.1, d'un diswibu-

teur autorisé qui la produit su titre d'un contrat avec Sa
Majesté du chef du Canada;

{2) L’alinéa S5(1)/) de la version anglaise du méme régle
meit ¢st remplacé par ce qui suit :

J) that the applicant is aware that no notice of compliance has

been issued under the Food and Drug Regulations conceming

the safety and effectiveness of marfhuans as a drug and that the

applicant understands the significance of that fact; and

3. L’articie 7 du méme réglement est abrogé.

4. L’article 8 du méme réglement est remplacé par ¢e qui
suit

8. La déclaration médicale visée 4 I"article 6 est datée et signée
par le médecin ou le spécialiste qui la produit et atteste que les
renseignements qui y sont fournis sont exacts et complets,

® L.C. 1996, ch. 19
! DORS/2001-227

e
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S. The portion of section 10 of the Regulations before para-
graph {a} Is replaced by the following:

10. The photograph required under paragraph 4(2)(c) must
clearly identify the applicant and must

6. (1} Subsection 12{1} of the English version of the Regula-
tions Is amended by adding the word “or™ at the end of para-
graph (5) and by striking out the word “or” at the end of
paragraph ().

(2} Paragraph 12(1)(d) is repealed.

7. (1) Paragraph 14{1)}(5) of the Regulations is replaced by
the following:

(b) the material required under sections 4 to 10,

(2) Subsection 14{2) of the Regulations is repiaced by the
following:

(2) For the purpose of paragraph (1(5), a photograph refersed
to in paragraph 4(2){(c) is required only with every second re-
newal application,

8. (1) Paragraphs 34(1)(d) and (¢} of the Regulations are re-
placed by the following:

(d) subject to subsection (1.1), if the site specified in the H-
cence whete dried marilmana may be kept is different from the
place where the person who applied for the licence ordinarily
resides, to serd or transport directly from that site to the place
of residence 2 quantity of dried marihuana not exceeding the
maximum quantity specified in the authorization to possess on
the basis of which the licence was issued: and

{e) to provide or deliver to the person who applied for the li-
cence a quantity of dried marihuana rot exceeding the maxi-
mum quantity specified in the authorization to possess on the
basis of which the licence was issued.

{2) Section 34 of the Repulations is amended by adding the
follewing after subseetion (1):

{L.1) A holder of a designated-petson production licence send-
ing dried marihuana under paragraph 34(1)(«f) shall
{a) securely pack the marihuana in a package that
(i) prevents the contents from being identified without the
package being opened, and
(ii} is sealed so that the package cannot be opened without
the seal being broken; and

{b) use a method of sending that involves
(1) a means of tracking the package during transit,
(i) obtaining a signed acknowledgment of receipt by the
holder of the suthorization to possess, and
(iii) safekeeping of the package during transit.

(3) Subsection 34(2) of the Regulations is repealed.
9. (1) Paragraph 41(5) of the Regulations is repealed.

{2) Section 41 of the Repulations is amended by adding the
fotlowing befere paragraph (o)

(b.1} if the designated person would be the holder of more than
one licence to produce; or

18, Section 54 of the Regulations is repealed.

5. Le passage de Pavticle 19 du méme régiement précédant
*alinéa a) est remplocé par ce qui suit :

10. La photographie exigée & l'alinéa 4(2)c) doit permettre
d’identifier e demandeur de fagon précise et doit respecter les
exigences suivantes !

6. L.'atinéa 12(1)d) du méme régioment est abrogé,

7. (1) L’alinéa 14(1)5} du méme réglement est remplacé par
ce qui suit

b) les éléments exigés aux articles 4 4 10,

(2) Le paragraphe 14(2) du méme réglement est remplacé
par ¢e qui suit ; ‘

(2) Pour I'application de 1'alinéa (1)4), il n"est nécessaire de
fournir la photographie visée 4 "alinéa 4(2)c) qu’4 toutes les deux
demandes de renouvellement.

8. {1} Les alinéas 34(1)d} et ¢) du méme réglement sont
remplacés par ce qui suit :

o) sous réserve du paragraphe (1.1), si le liew mentionné dans Ia
ticence ofi Ia marfhuana séchée peut étre gardée différe du lieu
de résidence habituelle du demandeur de la licence, expédier
ou transporter du premier lieu directement jusqu'au second une
quantité de marihuane séchée ne dépassant pas la quantité
maximale mentionnée dans I’autorisation de possession sur le
fondement de laquelle 1a licence a d6é déliviée;

€) fournir ou livrer au demandeur de fa licence une quantité de
marihuana séchée ne dépassant pas la guantité maximale men-
tionnée dans I'auntorisation de possession sur le fondement de
taquelfle Ia licence a éié délivrde.

{2} L'article 34 dv méme réglement est modifié par adjone-
tion, aprés le paragraphe (1), de ce qui suit :

{1.1) Le titulaire d'une licence de production 2 titre de pet-
sonne désignée qui expédie, en vertu de "alinéa (1)), de la mari-
huana séchée doit prendre les mesures ci-aptés :

a) préparer son colis de fagon sécurifaire conformément aux
exigences suivantes |

() 1e contenu du colis est impossible & identifier & moins
d’ouvrir celui-ci,
(ii) le colis est scellé de maniére qu'il soit impossible de
I"ouwrir sans briser e sceau;
b) employer le moyen d’expédition qui assurera fes fins suivan-
tes:
(i) le repérage du colis pendant le transport,
(ii} I'obtention d*un accusé de réception portant la signature
du titulaire de "autorisation de possession;
(it} la garde diligente du colis durant le transport,
(3) Le paragraphe 34(2) du méme rigicment est abrogé.
9. (1) L'alinéa 41b) du méme réglement est abrogé.

(2) L*article 41 du méme riglement est modifié par adjonc-
tion, avant 'alinéa ¢}, de ce qui suit :

b.1) dans fe cas ot ls personne désignée deviendrak titalaire de
plus d'une licence de production si la licence était délivrée;

10. L*artiele 54 du méme réglement est nbi'ogé,
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11. The Regulations are amended by adding the following
hefare section 35:

54.1 The holder of a licence to produce shall not produce mari-
huana in common with more than two other helders of licences to
produce.

12. Section 56 of the Regulations and the heading before it
are repeaied. -

13, Paragraph 62(2)(d) of the Regulations Is replaced by the
Following:

() the photegraph submitted under paragraph 4(2){c) or sec-

tion 14 as part of the application for the authorization or re-

newsl is not an accurate representation of the holder of the au-
thorization,

14, Section 70 of the Regulations and the heading before it
are replaced by the following:

SUPPLY OF DRIED MARIHUANA

70, A medical practitioner who has obtained dried marihuana
from a licensed dealer under subsection 24(2) of the Navcotic
Control Regulations may provide the marihuana to the holder of
an authorization to possess under the practitioner’s care,

70.1 A licensed dealer, as defined in section 2 of the Narcotic
Control Regulations, preducing dried marihuana under contract
with Her Majesty in right of Canada may provide or sead that
marihuana to the holder of an authorization to possess.

COMING INTG FORCE

15. These Regulations come inte force on the day on which
they are registered.

REGULATOQRY IMPACT
ANALYSIS STATEMENT

(This statement is not part of the Regulations )
Description

On October 7, 2003, the Ontario Court of Appeal issued its de-
cision in the case of Hitzig ef al, v. Her Majesty the Queen. The
Court declared five provisions of the Marifkuana Medical Access
Regulations (MMAR) invalid in order to render the MMAR con-
stitutionally accoptable.

The objective of this regulatory initiative is to give national ef-
fect to elements of the remedy imposed by the Ontario Court of
Appeal by repealing certain provisions of the MMAR and to im-
plement an aliernative mechanism to provide for reasonable ac-
cess to a legal supply of marihuana for medical purposes,

The Legislative Framework

The MMAR, which were promulgated on July 30, 2001, pro-
vide seriously ilf persons residing in Canade with a process by
which they can obtain an authorization to possess and a licence to

- produce marihuana for medical purposes, when conventional
therapies have been unsuccessful. There are two main compo-
nents to the MMAR: “authorization to possess™ and “lcence to
produce™.
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il. Le méme réglement esi modifié par adjonction, avant
PParticle 58, de ce gui suit ;

54.1 Le titulaire d'une licence de production ne peut produire
de la marihuana en cormmun avec plus de deux autres titulaires de
licence de production.

12. L'ardicle 56 du méme riglement ot Pintertitre le précs-
dant sont abrogés, -

13. L’atinéa 62(2)d) du méme riglement est vemplacé par ce
qui suit ¢

d} 1a photographie fournie, en spplication de Palinéa 4(2)c) ou

de Iarticle 14, avec la demande d’autorisation ou de renouvel-

lement ne représente pas bien le titulaire de "autorisation,

14. L’article 70 du méme réglement et Pintertitre le précé.
dant sent remplacés par ce qui suit ¢

FOURNITURE DE MARIHUANA SECHEE

79, Ut médecin peut fournir, & la personne qu’il traite & titre
professionnel et qui est titulaire d’une autorisation de possession,
de Ia marihuana séchée 5’il 1°a obtenue d’un distributeur autorisé
en vertu du paragraphe 24(2) dn Réglement sur les stupéfiants.

70,1 Le distributeur autorisé, an sens de Uarticle 2 du Régle-
ment sur les stupefiants, qui produit de la marihuana séchée au
titre d'un contrat avec Sa Majesté du chef du Canada peut en
fourmir ou expédier su titulaire d'une auterisation de possession,

ENTREE EN VIGUEUR

15, Le présent riglement entre en vigueur & Ia date de son
enregistrement.

RESUME DE L"ETUDE D’IMPACT
DE LA REGLEMENTATION

{Ce résumé ne fait pas partie du réglement.)
Description

Le 7 octobre 2003, la Cour d’appel de I'Ontavio a rendu sa dé-
cision dans I'affaive Hitziy ef al, ¢, Sa Majesté la Reine, La Cour
a déclare cing dispositions du Réglement sur I'accés & la mari-
huana & des fins médicales (RAMM) non valides afin de rendre
le RAMM acceptable au plan constitutionnel,

L’objectif de cette initiative de réglementation st de donner uy
effet national 4 cetains éiéments du recours imposé par Ia Cour
d’appel de I'Ontaric en révoquant cerfaines dispositions
du RAMM et de mettre en ocuvre un auire mécanisme pour offrir
un aceés reisonnable & un approvisionnement légal de marihuana
4 des fins meédicales,

Le cadre Mrisiatif

Le RAMM, qui a été promulgué le 30 juillet 2001, offre aux
personnes gravement malades résidant au Canada un processus
par tequet elles peuvent obtenir une autorisation de possession et
une licence de production de la marihvana 4 des fins médicales
lorsque les thérapies conventionnelles ont échoué. Le RAMM
comprend deux éléments principaux: « autorisation de posses-
sion » et « licence de production ». :
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An Authorization o Possess {ATP) marihuana for medical
purposes is issued on compassionate grounds to patients baged on
the advice and support of their medical practitioner(s).

A licence to produce limited quantities of marihuana is issued
to either the authorized person or a person who has been desig-
nated by the holder of an ATP to produce marihuana on that per-
sot’s behalf. The maxinwm quantity permitted to be produced is
based on the ATP holder’s daily desage.

As of November 7, 2003, 602 persons in Canada hold ATPs.
In 384 of those cases, the ATP holders also hold a Personal-use
Praduction Licence (PPL) which aHows them to produee marihu-
ana for their own medical needs. In 64 cases, a Designated-person
Production Licence {DPL) has been issued allowing a designated
person to produce marihuana for the authorized person who ap-
plied for the licence.

Decisions by the Couris

On January 9, 2003, Justice Sidney N. Lederman of the Ontario
Superior Court, in the case of Hitzig ef al. v. Her Muajesty the
(neen, declared that the MMAR were constitutionally invalid and
of no force and effect on the basis that they failed to provide a
legal supply of marihuana for persons authorized to possess it for
medical purposes. All parties appealed the decision,

In response to the Lederman decision, and while awaiting the
outcome of the appeal, in July 2003, Health Canada implemented
the “Interim Palicy for the Provision of Marihuana Seeds and
Dried Marihuana Product for Medical Purposes in Canada™ (the
Interim Policy). The Interim Policy provides a framework for the
fegal supply and distribution of marihuana seeds and dried mari-
huana for medical purposes in Canada. In order to aliow for a
supply of dried marihuana under Health Canada’s Interim Policy,
a regulation to exempt marihvana produced under contract with
Her Majesty in Right of Canada from the requirements of the
Food and Drugs Act (FDA) and its regulations was necessary.
The Marihuana Exemption (Feod and Drugs Aci) Regula-
tions (MER} came into force on July 8, 2003,

The Ontario Court of Appeal (the court) heard the appeal of the
Lederman judgment on July 29-31, 2003, The Govemnment did
not ask the court fo pass judgment on the constitutionality of
the MMAR as modified by the Interim Policy nor did it suggest
that the Interim Policy should have any effect on the outcome of
the appeal. The Intetim Policy was put before the court enly so
that it would be aware of the current state of affairs.

The court issued its decision on October 7, 2003, 1t found that
the MMAR did not provide for reasonable access to a legal sup-
ply of marihuana for medical purposes because some persons
granted authorizations to possess marihuana under the MMAR
were dependent on the ifficit market as a source of supply for
their medical needs. The court held that this tmade the MMAR
constitutionally defective. In addition, it found that the require-
ment in the MMAR that some applicants have the support of a
second specialist physician to establish medical need is unconsti-
tutional. The court rectified the constitutional deficiencies it had
identified by declaring invalid the following five provisions of
the MMAR:

Une autorisation de possession de la marfhuana 4 des fins mé-
dicales est accordée pour des motifs de compassion aux patients
d’aprés les conseils et "appui de leur médecin.

Une licence de production permettant de produire des quantités
limitées de marihuana est accordé 4 la personne autorisée ou i
une personne qui est désignée par le détenteur d'une autorisation
de possession pour produire de Ia marihuana pour fe compte de
cefte personne. La quantité maximale pouvant éire produite est
basée sur fa posoiogie quotidienne du détenteur d*une autorisation
de possession.

Le 7 novembre 2063, 602 personnes au Canada avaient une H-
cence de possession. Dans 384 de ces cas, les détenteurs d'une
autorisation de possession avaient également une licence de pro-
duction & des fins personnelles qui leur permet de produire de la
marihuana pour répondre & leurs besoins médicaux, Dans 64 cas,
une licence de production par une personne désignée a été accor-
dde, permettant & une personne désignés de produire de 1a mari-
huana pour Ia personne autorisée qui a demandé la licence.

Décisions des tribunaux

Le 9 janvier 2003, le juge Sidney M. Lederman, de la Cour su-
périeure de I"Ontario, dans "affsire Hitzig ef al. ¢. Sa Majesté la
Reine, a déclaré que le RAMM était invalide au plan constitution-
nel et sans force exdeutoire parce qu'il n'offiait pas un approvi-
sionnement légal de marihuana aux personnes autorisées d'en
posséder 4 des fins médicales, Toutes les parties ont interjeté ap-
pel de la décision.

En réponse & la décision Lederman, et en attendant le résultat
de I'appel, en juillet 2003, Santé¢ Canada a mis en oeuvre Ia Poli-
tigue provisoive pour l'approvisionmement de groines de mari-
huana et de marihuana séchée & des fins médicales au Canada (la
politique provisciie). La politique provisoire offre un cadre pour
I"approvisionnement iégal et ta distribution de graines de mari-
huana et de marihuana séchde & des fins médicales au Canada.
Afin de permettre un approvisionnement de maribuana séchée en
vertu de la politique provisoire de Santé Canada, un réglement
visant 4 exempter la marihuana produite & contrat avec Sa Majes-
¢ du chef du Canada des exigences de la Lot swr les afiments et
drogues {LAD) et de son régiement était nécessaire. Le Régle-
ment d’exemption de la maribuana (Loi sur les aliments et dro-
zues) (REM) est entré en vigueur le 8 juillet 2003,

La Cour d’appel de I'Ontario (la cour) a entendu Pappel de la
décision du juge Lederman du 29 au 31 juiliet 2003, Le gouver-
nement n'a pas demandé 2 {a cour de rendre un jugement sur la
constitutionnalité du RAMM tel que modifié par Ia politique pro-
visoire et n'a pas suggéré que la politique provisoire devrait avoir
quelque effet que ce soit sur le résultat de Pappel. La politique
provisoire a &€ présentée a la cour seulement pour qu’elle soit
consciente de [a situation actuelle.

La cour a rendu sa décision le 7 octobre 2003. Elle a conclu
que le RAMM n’offte pas un accés raisonable 4 une source
d’approvisionnement légale de marihuana 4 des fins médicales
paice que certaines personnes ayant obtenu 'autorisation de pos-
séder de l2 marihuana en vertu du RAMM dépendent du marché
illicite comme source d’approvisionnement pour répondre & leurs
besoins médicaux. La cour a soutenu que cela rend le RAMM
invalide au plan constintionnel, De plus, elle a conciu que
I'exigence que certains demandeurs aient I'appui d’un deuxiéme
médecin spéeialiste pour éablir le besoin médical est inconstitu-
tionnelle. La cour a rectifié les lacunes constitutionnetles qu’elle 2
déterminées en déclarant non valides les cing dispositions sujvan
tes du RAMM : )
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e the prohibition against compensating & holder of 2 DPL for
growing marihuana and supplying it to the holder of an ATP
(5. 34(2)); :

o the provision preventing a DPL holder from growing marihu-
ana for more than one ATP holder (par. 41(d));

s the prohibition against a DPL holder producing marihuana in
common with more than two other DPL holders (s, 54); and

@ the two provisions requiring a declaration by a second special-
ist (par. 4 (2¥{c) and 5. 7).

In its decision, the court made clear that the Government need
not aceept the remedy crafted by the court and could address the
constitutional shortcomings identified in the MMAR with an al-
ternative regulatory framework, The Government has therefore
decided not to appeal the decision, but instead, to respond to the
court decision by amending the MMAR and continuing to provide
gccess to the government source of supply under the Intertm Pol-
tey.

Amendments to the MIMAR

In order to improve its marihuana for medical purposes pro-
gram, in 2003, Health Canada initiated consultations with stake-
holders, including patients, physicians, pharmacists and law en-
forcement agencies, to discuss the need for potential changes to
the MMAR. A Stakeholder Advisery Committee on Medical
Marihuana (SAC),which is comprised of persons authorized 1o
possess marihuana for medical pusposes, physicians, nurses,
pharmacists, and law enforcement officials, was established. The
consultation activities will continue into 2004,

To respond to the decision of the court issued in early Octo-
ber 2003 in a timely manner, amendments to the MMAR will
now be carried out in two phases. The first phase focuses on the
response to the court decision, giving national effect 10 certain
elements of the remedy granted by the court, while providing an
altemative approach that will afford reasonable access to a legal
supply of marihuana for authorized persons, The second phase
will involve a broader review of the MMAR to address issues
expressed by stakeholders and will incorporate a comprehensive
consultative proeess.

This first phase of amendments to the MMAR includes the fol-
lowing provisions:

(1) To give national effect to the elements of the court rem-
edy with respect to the MMAR requirements for a second
specialist declaration under Category 3:

» Repsal the requirement for a second specialist declaration in
the case of persons who are seeking an wuthorization to
possess vnder Category 3 found in paragraph 4(2)(c) and sec-
tion 7.

This amendment is also consistent with input received from
stakeholders during the consultation processes undertaken by
Health Canada.

{2} Te give national effect to the aspect of the court remedy
related to allowing DPL holders to obtain consideration:
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o linterdiction contre la compensation d'un détenteur de li-
cence de production  titre de personne désignée pour culiiver
de 12 marihuana et la fournir au détenteur d’une autorisation
de posséder (paragraphe 34(2));

¢ Ia disposition empéchant un détenteur d*une licence de pro-
duction par une personne désignée de cultiver de ta maribuana
pour plus d'un détentenr d'une autorisation de possession
{alinda 415));

= [iaterdiction contre un détenteur d*une licence de production
4 titre de personne désignée de produire de la marihuana en
commun avec plus de deux autres détenteurs de licence de
production (article 54); et

» les deux dispositions exigeant une déciaration d’un deuxiéme
spéeialiste (alinda 4(2)¢) et article 7).

Dans sa décision, fa cour a indiqué clairement que le gouver-
nement n'a pas 4 accepter le recours présenté par la cour et pour
rait comriger les lacunes constinionneiles constatées dans
le RAMM par un autre cadre de réglementation. Le gouveme-
ment a par conséquent décidé de ne pas en appeler de 1a décision
mais pluibt de répondre & la décision de la cour en modifiant
{e RAMM et en continuant de pourvoir & I'accés de la source
d"approvisionnement du gouvernement en vertu de la politique
provisoire,

Megdificatiens an RAMM

Afin d"amélicrer son programme de marihuana 4 des fins mé-
dicales, Santé Canada a entrepris en 2003, des consultations avec
les intéressés, y compris les patients, les médecins, les pharma-
ciens et es organismes d’application des lois, afin de discuter de
la nécessité de changements éventuels au RAMM. Un Comité
consultatif des Intervenants sur la maribuana 3 des fins médica-
les (CCIMFM), composé de personnes autorisées 3 posséder de la
marihuana 4 des fins médicales, de médecins, d'infirmidres ot
infirmiers, de pharmaciens et d'agents d applications des lois a
été établi. Les activitéds de consultation se poursuivront en 2004,

Afin de répondre 3 la décision de fa cour rendue au débwt
d’octobre 2003 sans retard, fes modifications d’une manidre op-
portune au RAMM seront apportées en deux phases. La premiére
phase porie sur la véponse 4 la décision de la cour, en donnant un
effet national & certains éléments du recours aceordé par la cour
tout en offrant une autre approche visant un accés raisonnzble &
un approvisionnement légal de marihuana aux personnes autori-
sées. La deuxidme phase consistera en un examen élargi
du RAMM concernant les préoccupations exprimées par les inté-
ressés et comprendra un processus consultatif complet.

Cette premidre phase des modifications au RAMM comprend
tes dispositions suivantes :

(1} Donrner un effet national aux &léments du recours judi-
cinire comcernant Pexigence du RAMM d’une déclaration
d’un deuxiéme spécialiste pour la catégorie 3 :

» Abrogation de 1'exigence d'une déclaration d'un deuxiéme
spécialiste dans le cas des personnes qui demandent une auto-
risation de posséder pour la catégorie 3 se trouvant & I'ali-
néa 4(2)c) et & {'article 7.

Cette modification est aussi compatible avec les commentaires
des intéressés au cours du processus de consultation entrepris par
Santé Canada.

(2) Donner un cffet national 3 Paspect du recours judiciaire
li¢ aux détenteurs d’un permis de production par ume per-
sonne désignée voulant obienir une contrepartio :
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» Repeal of subsection 34(2) to remove the prohibition against
oblaining consideration for any activities related to the pro-
duction of marihuana for persons authorized to possess;

s Amendment of paragraph 34(1)(e) to add authority to “pro-
vide” marihuana to authorized persons, whether or not for
consideration; and

s Amendment of the MER to add an exemption for marihuana
produced by DPL holders.

Based on evidence before them, the court found that, having
regards to the time and effort involved in the production of mari-
huana, authorized persons were unlikely to find volunteers to
produce marihuana on their behaif,

In addition to repealing the existing prohibition in the MMAR
against the DPL holder obtaining consideration, the MMAR must
be amended to expressly permit the DPL holder to provide mari-
huana to the authorized person for consideration in order to pre-
vent the DPL holder fromi falling within the prohibition against
trafficking of maribuana in section 5 of the Controlled Drugs and
Substances Act (CDSA).

Because marihnana for medical purposes meets the definition
of a drug under the FDA, it is also necessary to exempt the mari-
huana produced by DPL holders from the requirements of
the FDA and its regulations, which regulate the sale and distribu-
tion of drugs in Cenada, in order to permit DPL holders to be
remunerated for their production activities,

(3) To provide for reasonable access to a legal source of
supply, inclusion in the Regulations of the option of obtaining
dried marihnana from a licensed dealer under contract with
Her Majesty in right of Canada, as set out in Health Canada’s
Interim Policy.

o Amendment of paragraph 5{1)(e} of the Regulations to reflect
th:1 availability of 2 Government supply of dried marihuana;
an

e Addition of a provision in Part IV of the MMAR to enable the
Government's supply of dried marihuana to be shipped di-
vectly to persons who hold an ATP marihuana for medical
purposes.

The Government is committed to continuing to supply dried
marihuana to persons authorized to possess marihuana for medi-
cal purposes, and marihuana seeds to persons aathorized to pro-
duce marileana, until such time as an alternate supply that satis-
fies the requirements of the FDA, the CDSA and their respective
regulations is available,

Some medical practitioners have expressed concerns about re-
cetving marihuana on behalf of their patients who are ATP hold-
ers, since there may be increased risks to the safety and security
of medical offices. To address such concems, the MMAR are
amended to include authority for a licensed dealer who is produc-
ing marihuana on contract to the Government to supply the ATP
holder directly, ATP holders will continue to have the option to
aceess their supply of dried marihuana through their practitioner,
if the latter is supportive of this arrangement.

e Abrogstion du paragraphe 34(2) pour supprimer I'interdiction
contre ["obtention d’une conirepartie pour les activités asso-
cides & la production de marihuana pour les personnes autori-
sécs & posséder;

s Modification de I"alinéa 34(1)e) pour ajouter 'autorisation de
« fournir » de la marihuana aux personnes autorisées, que ce
soit o ot pour contrepartie; et :

s Modification au REM pour ajouter une exemption pour la
marihuang produite par les détenteurs d'une licence de pro-
duction 4 titre de personne désignée,

D'aprés ta preuve dont elle disposait, la cour a conclu gue,
ayant égard au temnps et 4 'effort nécessaires pour produire de Ia
marihuans, il est pew probable que les personnes autorisées trou-
vent des bénévoles pour produire de la marihuana & des fins mé-
dicales pour leur compte.

En plus d’abroger I'interdiction existante dans le RAMM
conére le détenteur d'une licence de production 4 titre de personne
désignée obtenant une contrepartie, le RAMM doit ére modifié
pour permetire expressément au détenteur d’une licence de pro-
duction 2 titre de personne désignée de foumir de la marihuana 3
la personme autorisée pour utte contrepartie afin de prévenir que le
détenteur d’une licence de production A titre de personne désignée
tombe sous le coup de V'interdiction de trafic de maribuana de
Varticle 5 de ta Loi réglementant certaines drogues et autres
substances (LRCDAS).

Parce que 1a marihuana 3§ des fins médicales satisfait 4 la défi-
nition d*un médicament en verta de Ia LAD, il est également né-
cessaire d’exempter ia marihuana produite par les détenteurs de
licences de production 4 titre de personne désignée des exipences
de 1a LAD et de son réglement, qui réglementent la vente et ia
distribution de drogues au Canada afin de permetive 3 ces person-
nes d'ére rémunérées pour lewrs activités de production.

(3) Afin d’offrir un accés raisonnable 3 une source
d*approvisionnement légate, I'inclusion dans ke réglement de
Poptlon d'obtenir de la marihuana séchée d’un distributenr
autorlsé & contrat avec Sa Majesté du chef du Canada, tel
quw’établi dans la politique provisoire de Santé Canada.

s Modification de Palinéa 5(1)e} du réglement pour refléter la
disponibilité d’un approvisionnement gouvernemental de ma-
tihuana séchde; et

¢ Ajout d’une disposition dans la Partie IV du RAMM pour
permetire que I'approvisionnement gouvernemental de mari-
huana séchée soit expédié directement aux personnes qui dé-
tiennent une autorisation de possession de la marihuana 3 des
fins médicales.

Le gouvernement s'est engagé & continuer de fournir de 1a ma-
rihuana séchée aux personnes autorisées A en posséder A des fins
médicales et des graines de marihuana aux personnes autorisées 3
en produire jusqu'a ce qu'il existe un autre approvisionnement
qui satisfait aux exigences de la LAD, de la LRCDAS et 4 leurs
réglements respectifs.

Cernains médecins ont exprimeé des préoccupations concemant
le fait de recevoir de la marihuana au nom de leur patients qui
sont détenteurs d'une autorisation de possession, puisqu’il peut y
aveir des risques acerus pour la séourité de leur cabinet médical,
Pour alléger les préoccupations, le RAMM est modifié pour in-
clure Pagtorisation qu'un distributenr autorisé qui produit de la
marihuana & contrat avec le gouvemnement fournisse directement
la marthuana au détenteur d’une auforisation de possession, Les
détenteurs d’une autorisation de possession continueront d'avoir
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Health Canada will continue discussions with pharmacists and

provincial/territorial regulators of pharmacy practice regarding
the possibility of establishing » mechanisin whereby marihuana
for medical purposes would be provided through pharmacies in
due course,

The amendment of paragraph 5{1)(e}, combined with amend-

- ments to Part 1V of the MMAR, will clearly define the currently
available legal sources of supply of maribuana for medical pur-
poses: The Interim Policy, released on July 9, 2603, will be
amended to reflect the Government's commitment fo provide
ongoing access to the Government’s supply of dried marihuana.

{4) To maintain control over the production and distribu-

tiom of marihuana in keeping with the principies of the CDSA
and the FDA, and to maintain compliance with Canada’s in-
ternational obligations, the limits on the production of mari-
husma for medical purposes by DPL holders will be main-
tained:

@

Paragraph 41(5) will be re-cnacted to reinstate on a national
basis, the limit on the number of persons for whom one desig-
nated person can produce merihuana; under the MMAR,
one DPL holder can cultivate for only one ATP holder; and
Section 54 will be re-enacted to reinstate on 2 national basis,
the limit on the number of DPL holders who can produce
marihuana in common; under the MMAR, a DPL holder is not
permitted to produce marihuana in commeon with more than
two other DPL holders.

These limits on the production of marihuana are necessary to:

maintain control over distribution of an unapproved drug
product, which has not yet been demonstrated to comply with
the requirements of the FDA/FDR;

minimize the risk of diversion of marihuana for non-medical
use;

be consistent with the obligations imposed on Canada as a
signatory to the United Nations' Single Convention on
Narcotic Drugs, 1961 as amended in 1972 (the 196l
Convention), in respect of cultivation and distribution of
cannabis; and

mainiain an approach that is consistent with movement toward
a supply mode! whereby marihuana for medical purposes
would be: subject to product standards; preduced under
regulated conditions; and distributed through pharmacies, on
the advice of physicians, to patients with serious illnesses,
when conventional therapies are unsuccessful, Such a model
would also include a program of education and market
surveillance. :

(5) To ease certain other restrictions on DPL holders in or-

der to enhance access to merihuana produced by BPL holders

Repeal of section 56 which requires DPL holders to keep re-
cords of their production activities; and

. Amendment of section 34 to allow shipment of dried marihu-

ana by a DPL holder to an ATP holder under secure condi-
tions. This will allow an ATP holder to designate a person
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Uoption d’accéder 4 leur approvisionnement de maribwana séchée

- par I'intermédiaire de lewr médecin si ce dernier soutient cet ar-

rangement.

Santé Canada poursuivra les discussions avec les phammaciens
et les législateurs provinciaux et territoriaux de pharmacie
concemant la possibilité d’établir un mécanisme par leguel la
marihuana 3 des fins médicales serait fournie par les pharmacies
au moment opportun.

La modification de I"alinéa 5(1)e), combinée aux modifications
4 la Partie TV du RAMM, définira clairement les sources
d'approvisionnement légales de maribuana 4 des fins médicales
disponibles actusllement. La politigue provisoire publige
Ie 9 juillet 2003 sera modifiée pour refléter I’engagement du gou-
vernement de fournir un accés continu & Vapprovisionnement
gouvernemental de marihuana séchée.

(4) Afin de maintenir un contriile sur la production et Ia
distribution de marihuana seien les principes de la LRCDAS
et de la LAD, et pour maintenir la conforimité aux oblgations
internationales du Canada, les limites pour la preduction de
maribuana A des fins médicales par les détenteurs d’une H-
cence de production & titre de persomne désignée seront main-
tenues :

» L'alinéa 415) sera remis en vigueur pour réintégrer au plan
national la limite du nombre de personnes pour lesquelles une
personne désignée pent produire; en vertu de RAMM, une
seule personne désignée peut produire pour un seut détenteur
d'une sutorisation de possession; et

¢ L’article 54 sera remis en vigueur pour réintégrer au plas na-
tional 1a limite du nombre de personnes désignées qui peuvent
produire de la marthuana en commun; en vertu du RAMM, un
détenteur de licence de production A titre de personne dési-
gnée n’est pas autorisé 3 produire de la mariknana en commun
avee plus de deux autres détenteurs,

Ces limites sur Iz production de marihuana sont nécessaires
pour :

- maintentic le conirble sur la distribution d'une drogue non
approuvée, dont la conformité aux exigences de la LAD et
du RAD n’a pas encore ét¢ démontrée;

~ minimiser le risque de détoumermnent de la marihuana 3 des fins
non médicales;

- éire compatible avec les obligations du Canada comine
signataire de la Convention vnique sur les stupéfiants des
Nations Unies de 1961, tefle que modifide en 1972 (ia
convention de 1961), concernant la culture et la distribution de
cannabis; et

- maintenir une approche qui est compatible avec le meuvement
vers un moddle d*approvisionnement selon lequel ia marihuana
4 des fins médicales serait assujettie & des normes du produit,
serait produite sous des conditions réglemenides et semit
distribuée par Ies pharmacies, sur avis des meédecins, aux
patients gravement malades lorsque les thérapies conven-
tionnelles échouent. Un tel modéle comprend également un
programme d’éducation et Ia surveillance du marché,

(3) Alléger certaines autres restrictions imposées afin
d*améliorer I"accds A la maribuana produite par les déten-
tenrs 4’une Heence de production A titre de perscnne dési-
gnée.

» Abrogation de I'article 56 qui exige que les persormes dési-
gnées tiennent des dossiers de leur production; et

i
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who i5 known to the ATP holder but who lives outside the
imnediate community to grow on the ATP holder’s behalf,
when the latter is unable to find a desigrated person who lives
close by. :

These amendments will pravide additional altematives for ATP
holders to obtain a legal supply of marihuana when they are un-
able to produce marihuana for themselves and choese not to ac-

cess the dried marihuana produced on contract to the Govem-
ment,

In addition to the foregoing, a number of technical, consequen-
tisl amendments are effected to realign the remaining provisions
in the MMAR with these changes.

-The Government believes that these regulatory amendments,
combined with the availability of the Govemnment source of sups
ply under the Enterim Policy, safisfy the principies set out in the
decision of the Ontaric Court of Appea! in that they will provide
for reasonable access to a legal source of supply and thus, ensure
the constitutionatity of the MMAR. At the same time, these
amendments provide a framework that is consistent with the prin-
ciples of the FDA and its regulations regarding limitations on the
sale and distribution of 2 drug product until its safety, efficacy
and quality have been demonstrated. Further, these amendments
respect the principles underlying the CDSA and its regulations in
respect of control over the distribution of controlled substances to
ensure that they are used only for legitimate scientific and medi-
cal purposes to protect public health and safety.

Alternatives
The options outlined below provide an overview of the regula-

tory altematives that were considered prior to the selection of -

Option 3.

Option 1: Give national effect to the Ontario Court of Appeal
remedy in its entirety by repealing all the sections declared
invalld.

The Government has no issue with repeal of the provisions of
the MMAR with respect to the requirement for a declaration from
a second medical speciatist or the provision which restricts the
ability of the holder of a DPL to obtain consideration. The re-
moval of the limitations on production of marihuana are, how-
ever, viewed as being sufficiently problematic to be considered
untenable. :

Remaving the timits on the number of holders of an ATP for
whom a DPL holder can produce, and permitting the pooling of
multiple DPLs, have the effect of expanding the production and
distribution of marihuana to an extent which, when combined
with the declaration of mvalidity of the restriction on DPL hold-
ers from obtaining consideration, facilitates the development
of commercial activity that would move Canada away from com-
pliance with its international obligations under the United
Nations 1961 Convention. Articles 23 and 28 of the convention
tequire sighatory countries who permit the cultivation of marihu-
ana, to create a national government agency that has exclusive
right on import, export, wholesale frade and maintenance of

o  Maodification de I'article 34 pour permettre I'expédition de la
marihuana séchée d’une personne désignée productrice 4 un
détenteur d'unie autorisation de possession selon des condi-
tions de sécurité. Cela permetira & un détenteur d'une autori-
sation de possession de désigner une personne qu’il connait
mais qui vit 4 Pextérieur de la collectivité immédiate pour
cultiver en son nom lorsque le détentewr de Pautorisation de’
possession ne peut rouver une personne désignée qui vit &
proximité.

Ces modifications offriront d’autres solutions aux détenteurs
d’une autorisation de possession pour ge procurer un approvision-
nement de marihuana légal lorsqu'ils sont incapables de produire
Ia marihuana eux-mémes et qu’ils choisissent de ne pas se procu-
rer la marihuana séchée produite & contrat pour Ie gouvernement,

En plus de ¢e qui précéde, plusieurs modifications techniques
conséquentes sont apportées pour réalipner les antres dispositions
du RAMM sur ces changements,

Le gouvernement croil que ces modifications 3 la réglementa.
tion, combinées 3 la dispontbilité de 1a source d’approvisionne-
ment gouvernementale en vertu de Ia politique provisoire, respec-
tent les principes établis dans Ia décision de la Cour d’appel de
I"Ontario en ce qu’etles offriront un accés raisonnable 3 une
source d’approvisionnement légale et, ainsi, assureront ia comsti-
tutionnalité du RAMM. En méme temps, ces modifications of-
frent un cadre qui est compatible avec les principes de la LAD et
de son réglement concernant fes limitations de la vente et de 1a
distribution: d’un produit pharmaceutique jusqu’a ce que son in-
nocuité, son efficacité et sa qualité aient été démontrées.

De plus, ces modifications respectent les principes sous-tendant
la LRCDAS et son rdglement concernant le contrdle de Ia distri-
bution de substances contrdlées pour s*assurer qu’etles sont utili-
sées nniquement & des fins scientifiques et médicales légitimes
pour pratéger la santé et la séeurité publiques.

Solutions envisagdes

Les options présentées ci-aprés offrent un apergu des solutions
de réglementation qui ont été considérées avant de choisir
!"option 3.

Option 1 : Doaner un effet national su recours de l2 Cour
d’appel de I’Ontario dans son entier en abrogeant tous les
articles déclarés non valides,

Le gouvernement n’a aucun probléme & abroger les disposi-
tions du RAMM concernant I’exigence d'une déclaration d'un
deuxiéme médecin spécialiste ou la disposition qui restreint 1a
capacité du détenteur d'une licence de production 2 titre de per-
sonne désignée d’obtenir une contrepartie. La suppression des
limitations de production de marihuana est toutefois considérée
suffisamment probiématique pour étre considérée insoutenable,

Si 'on supprime les limites quant au nombre de détenteurs
d'une autotisation de possession, pour lesquels un détenteur de
licence de production A titre de personne désignée peut produire
et si I'on permet le regroupement de multiples producteurs, cela
aurait pour effet d’étendre la production et la distribution de ma-
rihuana & un degré auquel, combiné & la déclaration de I'invalidité
de [a restriction des détenteurs de licence de production 2 titre de
personnc désignée d’obtenir une contrepartie, faciliterait le déve-
Ioppement d’une activité commerciale qui dloignerait le Canada
de la conformité & ses obligations intemationales en vertu de la
Convention de 1961 des Nations Unies. Les articles 23 et 28 de fa
convention exigent que les pays signataires qui permettent la
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stocks of marihuana, Provisions within Article 23, as they apply
to cannabis [marihuana), include obligations such as the require-
ment for all cultivators of marihuana to deliver their total crops of
maribuana to the agency for distibution. The Gevernment of
Canada has been compelled by the counts to develop a system to
provide for a lepal supply of marihuana for medical purposes. In
doing so, the Government has made every effort to implement a
system that will meet its international obligations to the fullest
extent possible. By permitting onty limited production of matihu-
ana by persons authorized to possess for medical purposes, or
limited production of marihuana by a designated person on their
behalf, that is carried out within the terms and conditions of their
licences to produce, the supply of marihuana for medical pur
poses in Canada is not inconsistent with the intention of the Con-
vention to prevent iliicit trade in marihuana. To expand the num-
ber of ATP holders that a DPL holder can produce for beyond the
current 1:1 ratio, would obligate the Government to implement a
system to collect all marihuana produced in order 1o comply with
the 1961 Convention.

The expanded production and distribution of marihuana that
would result from removal of the existing limits in the MMAR
also runs contrary to the intent of the FDA/FDR 1o restrict the
sale and distribution of an unapproved, non-standardized drug
product outside of the manufacturing processes and distribution
chennels authorized by the FDR. Further, farger marihuana grow
operations, in the absence of more stringent requirements for se-
curity measures {o protect piants and the harvested dried marihu-
ana, would increase the risk of diversion of marihuana thereby

pasing greater challenges for law enforcement and greater risk to

the public heaith and safety of Canadians. The Government
weuld need to establish a significant administrative infrastructure
to maintain regulatory surveillance ever such grow operations in
order to minimize the risk of diversion, In addition to the domes-
tic concems, it is anticipated that other countries would view this
as & further relaxation of Canada’s controls over marihuana and
that they would express grave concerns with respect to the in-
creased potential for cross-border diversion and resulting exacer-
bation of their own domestic drug sbuse problems.

Option 2; Reinstate all provisions sirack down by the Ontarie
Court of Appeal and appeal the court’s decision.

The coust decision left untouched the basic exemption scheme
under the MMAR (i.e., authorizations to possess and licences to
produce for medical purposes) and afforded the Government large
discrstion in implementing an alternate remedy to address the
issue of reasonable access to a legal supply, The Governtment is
addressing those aspects of the remedy it finds problematic by
means of regulatory amendment and provision of marihuana from
the Government source of supply under the Interim Policy, rather
than by an appeal of the decision. The count decision provides
useful guidance on how to strike the proper balance between the
need to preserve and promote public health and safety of Canadi-
ans through controlled substances legislation, while respecting
individuals’ rights to access medical marihuana. For instance,
removing the requirement for a second specialist declaration for
persans seeking to be authorized within Category 3 and allowing
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culture de la marihuana établissent un organisme gouvernemental
national qui a le droit exclusif d'importer, exposter, vendre en
gros et maintenir des stocks de marihuana, Les dispositions de
Particle 23, appliquées au cannabis (marihuana) comprennent des
obligations, par exemple i"exigence que tous les producteurs de
marihuana livient toute leur production de marihuana &
Vorganisme pour distribution. Le gouvernement du Canada a été
contraint par les tribunaux & développer un systéme pour foumir
un approvisionnement Iégal de marihuana 3 des fins médicales.
Ce faisant, le gouvernement a fait tous les efforts pour mettre en
oeuvre un systéme qui Jui permetira de s’acquitter de ses obliga-
tions internationales le mieux possible. En permettant seulement
une production limitée de marihuana par les personnes autorisées
& posséder & des fins médicales ou une production limitée de ma-
rihuana par une personne désignée powr leur compte, produite
selon les conditions de ieur permis de produire, "approvi-
sionnement de marihuana 4 des fins médicales au Canada n'est
pas incompatible avec I'intention de {a convention de prévenir le
commerce illicite de la marihuana. Augmenter le nombre de ds-
tenteurs d’une autorisation de possession pour lesquels une per-
sonne désignée peut produire au-dels du ratio 1:1 actuei obligerait
le gouvernement & metire en oeuvre un systéme powr coltlecter
toute {a marihuana produite afin de se conformer 3 la convention
de 1961,

La production et la distribution élargies de marihuana qui dé-
couleraient de a suppression des limites actuelles du RAMM
vont également & I’encontre de I'intention de la LAD et du RAD
de restreindre fa vente et la distribution d’un produit pharmaceu-
tique non approuvé et non standardisé A Pextérieur des procédés
de fabrication et des canaux de distribution autorisés par le RAD.
En outre, en Pabsence d’exigences plus strictes de mesures de
séeurité pour protéger les plants et fa maribuana récoltée séchée,
des exploitations de culture de marihvana plus imporientes ac-
croftratent le risque de détournement de la marihuana, présentant
ainsi de plus grands défis pour I"application des lois et un risque
accre pour la santé et la séourité des Canadiens. Le gouvernement
devrait établir aussi une infrastructure administrative considérable
pour maintenir la surveillance réglementaire de ces exploitations
de culture afin de minimiser le risque de détournement, En plus

_de ces préoccupations au pays, on prévoit que d'sutres pays

considéreralent cela comme un autre relichement des contrbles
du Canada sur la masihuana, et qu’ils exprimeraient de graves
préoccupations concernant le potentiel aceru de détoumement
transfrontalier et I’agpravation conséquente de leurs problémes
¢'abus de drogues nationaux. :

Option 2 : Rétablir toutes ies dispositions invalidées par Ia
Cour @’appel de 'Ontario et en appefer de ia décision.

La décision de la cour laisse inchangé le plan d’exemption de
base en verta du RAMM (c’est-2-dire les autorisations de posses-
sion et les licences de production 4 des fins médicales et permet
au gouvernerent un vaste pouvoir discrétionnaire quant & la mise
en oeuvre dune autre solution pour régler Ie probléme de I"accés
raisonnable 4 un approvisionnement légal. Le gouvermnement
aborde ces aspects du recours gu'it trouve problématigues au
moyen d'une modification du réglement et de I’approvision-
nement d’une source gourvernementale de marihuana en vertu de
la politique provisoire plutdt que d'un appel de la décision. La
décision de la cour offre une orientation utile sur la fagon de trou-
ver le bon €quilibre entre la nécessité de préserver et de promou-
voir la santé et la séeurité par la législation sur les substances
contrdlées et le respect des droits des personnes & I'aceés & la
marihuana 4 des fins médicales. Par exemple, le fait de supprimer
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consideration to be received by DPL holders, improve
the MMAR framework and are consistent with input received to
date from stakeholders,

Optiens 3: Implement regulatory chsages ss outiined ia
phase I of “Amendments to the MMARY,

This aption gives national effect to the court-imposed remedy
with respect to the two provisions that require a second specialist
declaration in the case of applications under Category 3 and the
provision prohibiting a DPL holder from obtaining consideration.
It also respects the intent of the court decision by providing rea-
sonable access to a legal supply of maribuana for medical pur-
poses by entrenching the Government’s Interim Policy and com-
tnitment to continue to provide marihuana for medical purposes
into the Regulations. The amendments further heip to facilitate
access to marihuana for medical purposes by easing some of the
resté'i(*itions on DPL bolders, pending transition to a new supply
modet,

Option 3 was determined to be the preferred option. This op-
tion incorporates certain aspects of the cowrt’s remedy into
the MMAR, while providing for reasonsble sccess to a legal
source of marihuans. In rendering its decision the court expressly
left it open to the Government to develop an alternative mecha-
nism to nddress the issue of legal supply of marihuana for medical
purposcs.

The identified regulatory amendments, combined with contin-
ued provision of marihuana secds and dried marihuana by the
Government, establish a legal means by which authorized persons
can have reasonsbie access to marihuana for medical purposes in
Canada, thereby addressing the constitutionality issues raised by
the court. This revised framework offers a balance between facili-
tating access to a legal supply of maribuana for medical purposes
and providing a level of protection against diversion and misuse
of marihuana which is comparable to what currently exists under
the MMAR. Further, it allows Canada io continue to mest its
international obligations under the United Nations drug control
conventions to the fullest extent possible.

Benefits and Cosis

These regulatory amendments ave expected to have an impact
o the following sectors:

Public

Persons authorized or wishing to obtain an ATP marihuana fer
medical purposes will benefit from enhanced clarity around, and
access to, the different opticns for a legal supply of marihuana.
DPL holders will benefit from the easing of some of the require-
ments currently imposed on them.

Some persons may view the maintenance of restrictions on
production by DPL holders as depriving them of the opportunity

'exigence d'une déclaration d’un deuxidme spécialiste pour les
personnes demandant I’autorisation de la catéporie 3 &t de per-
metire {a contrepartie anx détenteurs de licence de production 2
titre de personne désignée améliore le cadre du RAMM et est
compatible avec les commentaires exprimés A ce jour par les inté-
ressés.

Gption 3 : Metire en oeuvre ies chaagements & ia régiements-
tion, tel que souligné dans Ia phase § des « medifications
au RAMM ».

Cette option donne un effet national au recours judiciaire
concernant les deux dispositions qui exigent une déclaration d'un
deuxidme spécialiste dans le cas des demandes de Ia catégorie 3 et
la disposition interdisant 4 un détenteur de licence de production &
ttre de personne désignée d’obienir une contrepartie, Elle res-
pecte également intention de la décision de 12 cour en offrant un
accds raisonnable & un approvisionnement iégal de maritinana
des fins médicales par enchissement de la politique provisoire
du gouvernement et I’engagement & continuer de fournir la mari-
huana & des fins médicales dans le réglement.

Les modifications aldent en outre & faciliter 1"accds 4 la mani-
huana 3 des fins médicales en allégeant certaines des restrictions
imposées aux détendeurs de licence de production & titre de per-
sonne désignée pendant la transition vers un nouveau modéle
d’approvisionnement,

L'option 3 a été déterminde comme option préférée. Cette op-
tion intégre certains aspects du recours de Ia cour au RAMM en
offrant un aceds raisonnable & une source Iégale de marihuana. En
rendant sa décision, ta cour a lafssé expressément le gouverne-
ment libre de mettre au point un autre mécanisme pour régier le
probléme de I'approvisionnement légal de marihuana & des fing
médicales.

Les modifications réglementaires indiquées, combinges &
Papprovisionnement conitinu de graines de marihuana et de mari-
huana séchée par le gouvernement, dtablissent un moyen légal
permettant aux personnes autorisées d’avoir un accés raisonable &
ia marihuana & des fins médicales au Canada, réglant ainsi les
problémes constitutionnels soulevés par 1a cour. Ce cadre révisé
offte également un équilibre entre un accés plus facile & un ap-
provisionnement légal de marihuana & des fins médicales et un
nivesu de protection contre le détournement et le mauvais usage
de la marihuana, protection comparable i celle qui existe actuel-
lement en vertu du RAMM. En outre, il permet au Canada de
continuer de s’acquitter de ses obligations internationales en vertu
des conventions de contrdle des drogues des Mations Unies dans
1a plus grande mesure du possible.

Avantages et cofits

On prévoit que ces modifications & la régiementation auront
une incidence sur les secteurs suivants :

Eublic

Les personnes autorisées ou désirant obtenir une autorisation
de possession de la marihuana 2 des fins médicales bénéficieront
d'une meilieure clarté et d’un meilleur accés aux différentes op-
tions d’approvisionnement 1égal de marihuana, Les détenteurs de
licence de production a titte de personne désignée bénéficieront
d'un allégement de cermines des exigences qui leur sont actuel-
fement imposées.

Certaines personnes peuvent considérer le maintien des restric-
tions de la production par fes détenteurs de penmis de production
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1o develop a business or not-for-profit service to supply marihu-
ana o persons authorized to possess. It was never the intent of
the MMAR, which permits, on a compassionate basis, seriusly
ill persons to obtain an authorization to possess marihuana for
medical purposes when conventional therapies have been unsuc-
cessful, to give rise to any form of commercisl supply network.
The amendments will serve to maintain an appropriate level of
control over the production and distribution of marihuana, as an
unapproved drug, to minimize the risk of diversion and misuse
and thereby protect the health and safety of the Canadian public.

Medical Practitioners

Medical practitioners have expressed concern about the risk to
their personal and office security if they are the sole avenue for
aceess to the Government supply of deied marihuana, These
amendments will benefit medical practitioners by allowing a li-
censed dealer who produces marihuana on contract to the Gov-
emment to supply authorized persons directly, thereby alleviating
some of the pressures on the practitioners. Similarly, the removal
of the requirement for the second specialist declaration for appli-
cants in Category 3 takes inte account the concerns expressed by
the medical community and relieves some of the burden on the
health care system.

Pharmacists

These amendments have no direct effect on phanmacists. They
may, however, cause pharmacists to receive more questions from
patients concerning the use of maribuana for medical purposes in
tight of Health Canada’s communication of its intent to pursue the
possibility of making marihuana for medical purposes available
through pharmacies.

Law Enforcement Agencies

Law enforcement agencies will benefit from maintenance of
the limits on the production of marihuana as a means to manage
the risk of diversion and misuse of marihuana, No increase in
enforcement costs associated with these amendments is expected
although the number of persons licensed to produce marihuana
under a DPL could increase,

Health Canada

Health Canada anticipates that it will be able to manage any
additional workload within existing resources and is of the view
that the benefits derived from these regulatory amendments in
terms of ongoing protection of public health and safety, and com-
pliance with international drug control conventions, ouiweigh the
any additional costs that will be incurred. This initiative is ex-
pected to increase costs related to administration of the marihuana
medical access program duve to an anticipated increase in the
number of applications for designated-person production licences,
and requests for Government supplied dried marihuana.

Consulfiation

An exemption from pre-publication was requested in arder for
these Regulations amending the MMAR to be registered and

2992

par une personne désignée comme les privant de Ia possibilité de
développer une affaire ou un service & but non Jucratif pour fous-
nir de la marihuana aux personnes autorisées 3 en posséder. Cene
fut jamais I'intention du RAMM qui permet, pour des motifs de
compassion, 3 des personnes gravement malades d’obienir une
awtorisation de posséder de la marihuana 3 des fins médicales
lorsque les thérapies conventionnelles ont échound, de donner nais-
sance & quelque forme que ce soit de résean d’approvisionnement
commercial. Les modifications serviront & maintenir un nivean
approprié de contrile de la production et de la distribution de
marthuana, en tant que drogue non approuvée, pour minimiser le
risque de détournement ot de mauvais usage et 3 protéger ainsi la
santé et la sécurité du public canadien.

Médecins

Les médecins ont exprimé une préoceupation concernant le ris-
que pour leur sécurité personnelle ¢t de leur cabinet s°ils sont la
seule voie d’accés A I'approvisionnement de marihuana séchée du
gouvernement, Ces modifications bénéficieront aux médecins en
permettant au distributeur autorisé qui produit de la marihuana 2
contrat pour le gouvemement de la fournir direciement aux per-
sonnes autorisées, aliégeant ainsi les pressions sur les médecins,
De méme, la suppression de 'exigence de Ia déelaration d’un
deuxiéme spécialiste pour les demandeurs de la catégorie 3 tient
compte des préoccupations exprimées par la communauté médi-
gale et Zoulage une partie du fardean imposé au systéme de soins

e santé.

Pharmaciens

Ces modifications n’ont aucun effet direct sur les pharmaciens.
Toutefols, elles peuvent faire en sorte que les pharmaciens regoi-
vent plus de questions des patients concernant I'usage de ia mari-
huana A des fins médicales 2 ta lumiére de ia communication de
Santé Canada de son intention de poursuivre la possibilité de ren-
dre la marihuana A des fins médicaies disponible dans les phar-
macies.

QOrganismes d application des Ioig

Les organismes d’application des lois bénédficieront du main-
tien des limites de la production de marihuana comme moyen de
gérer le risque de détoumement ¢t de mauvais usage de la mari-
huana, On ne prévoit aucune augmentation des cobts d'appli-
cation associés & ces modifications, bien que le nombre de per-
sonnes antorisées A produire de la maribuana grice 4 un permis de
production par une personne désignée pourrait augmenter,

Santé Canads

Santé Canada prévoit pouvoir gérer la charge de travail sup-
plémentaire 3 méme les ressources existantes et est d’avis que les
avantages découlant de ces modifications 4 la réglementation en
termes de protection de Ja santé et de la séeurité publiques ainsi
que de conformité aux conventions internationales de contrdle des
drogues dépassent les colits additionnels qui seront encourus. On
prévoit que cette initiative augmenters les colits associés a
I'administration du programme d*accés médical 4 1a marihuana en
raison de I'augmentation prévue du nombre de demandes de §i-
cences de production 3 titre de personne désipnée et des deman-
des de marihuana séchée fournie par le gouvernement,

Consultations

Une exemption de publication préalable 3 &t¢ demandée afin
que ce réglement modifiant e RAMM soit enregisiré et publié
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published in the Canada Gazette, Part 11 (CGII) ns soon as possi-
ble following the Ontaro Court of Appeal decision (Octo-
ber 7, 2003) in the Hitzig case. Early registration was requested
to:

»  give national effect in a timely manner to certain elements of
the remedy imposed by the Ontario Court of Appeal;

= protect public health and safety by ensuring that the produc-
tion and distribution of maribuana for medical purposes oceur
within a regulatory framework aimed at minimizing the risk
of :l'liversion and misuse of marihuana as an unapproved drug;
atl

- continue to meet Canada’s intemational commitments, par-
ticulgriy in respect of the United Nations’ drug control con-
ventions,

Early in 2003, Health Canada commenced consultations with
various stakeholder groups regarding changes to the MMAR.
These groups included:

~  BAC as part of regular, ongoing consultations with this group;

= the Canadian Medical Assaciation (CMAY;

- representatives of Canadian pharmacists and their regulatory
authorities; and

- law enforcement agencies and associations,

Following release of the Ontario Court of Appeal decision in
Hitzig et al., Health Canada has underiaken further, more focused,
discussions with stakeholder groups concerning the Department’s
plans for procesding with changes to the MMAR using a two-
phased approach, and concerning this regulatory initiative, in
particutar, Groups contacted included:

- the SAC;

- a working group of the SAC, convened specifically for the
purpose of timely consideration of proposed regulatory
change;

- the CMA; and

- representatives of law enforcement agencies,

Input received from the above-referenced discussions was con-
sidered by Health Canada when drafting these Regulations to go
directly to CGIL. When registration and CGH publication takes
place, the stakeholder community and the public will be notified
by mail, e-mail, and Web announcement,

Consultations for Phase 1T amendments to the MMAR are
scheduled to continue early in 2004, and will involve all stake-
holder groups mentioned above, plus broader consultation with
representatives of authorized persons, licensed persons, and other
Canagdians likely to be affected by further changes to the MMAR.

Compliance and Enforcement

These regulatory amendments have no impact on existing
compliance and enforcement mechanisms under the provisions of
the CDSA and the MMAR as identified in the Regulatory Impact
Analysis Statement published in the Canada Gazerte, Part il, on
July 4, 2001, Maintenance of the limits on the production of
marthuana will avoid an increase in existing compiiance and en-
forcement challenges and further strain on law enforcement and
regulatory inspection programs. .

dans la Gazefte du Canada, Partie 1! {CGII) aussitdt que possible

aprés la décision de la Cour d’appel de I"Ontario {7 octobre 2003)

dans Paffaire Hitzig. L’enregistrement hitif a 16 demandé pour:

- donner un effet national en temps opportun A certains dlé-
ments du recours imposé par la Cour d’appel de 1"Ontario;

- protéger la santé et Ia séeurité publiques en sassurant que fa
preduction et {a distribution de marihuana & des fing médica.
les se font dans un cadre réglementaire visant & minimiser le
risque de détournement et de mauvais usage d’une drogue non
approuvés; et ’

- continuer de s'acquitter des engagements internationaux du
Canada, particuliérement en ce qui concerne les conventions
de contrdle des drogues des Nations Undes.

Au début de 2003, Santé Canada a entamé des consultations
avec divers groupes intéressés concernant les changements
au RAMM, notamment :

- le CCIMFM dans le cadre de consultations régulidres avec ce
groupe,

~ D’Association médicale canadienne (AMC);

- des représentants des pharmaciens canadiens et de leurs orpa-
nismes de réglementation; et

- les organismes et associations d'application des lois.

Aprés la publication de Ia décision de la Cour d'appel de
P'Ontario dans I"affaire Hitzig, Santé Canada a entamé des discus-

-sions plus centrées avec les groupes intéressés concernant les

plans du ministére pour procéder avec les changements

as RAMM selon une approche en deux phases et concernant

cele initiative réglementaire en particulier. Voici les groupes

consultés : .

- le CCIMFM,;

- un groupe de tvavail de ce comité, convoqué spécialement dans
le but de la considération en temps opportun des changements
réglementaires proposés;

- PAMCG; et

- des représentants des organismes d"application des lois.

Les commentaires découlant de ces discussions ont &té consi-
dérés par Santé Canada pour rédiger ce réglement devant aller
directement & la CGIl. Lorsque 'enregistrement et la publication
dans la CGIl auront lieu, les intéressés et le public en seront avi-
sés par courrier, courriel et une annonce sur le Web,

Les consultations pour les modifications de 1a phase [I
du RAMM se poursuivront au début de 2004 et y participeront les
gronpes susmentionnés, I y aura en outre une consultation élargie
avec des représentants des personnes autorisées, des détenteurs de
licences et d'autres Canadiens susceptibles d&tre touchés par
d’autres changements su RAMM,

Respect el exécution

Ces modifications 2 1a réglementation n'ont aucune incidence
sur les mécanismes actuels de conformité et d'application en ver-
t des dispositions de la LRCDAS et du RAMM, tel qu'indiqué
dans le Résumé de |'étude d'impact de fa réglementation publié
dans la Gazette du Canada Partie 11 le 4 juillet 2001. Le maintien
des limites de la production de marihuana permettra d*éviter une
augmentation des défis relatifs & ia conformité et 4 1'application et
de la pression sur les programmes d’applications des lois et
d’inspection réglementaire.
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Registration
SOR/2005-177  June 7, 2005

CONTROLLED DRUGS AND SUBSTANCES ACT

Regulations Amending the Marihuana Medical
Access Regulations

P.C. 2005-1124 June 7, 2005

Her Excellency the Governor Genersl in Council, on the rec-
ommendation of the Minister of Health, pursuant to subsec-
tion 55(1) of the Conmrolled Drugs and Substances Ace®, hereby
makes the annexed Regulations Amending the Marihwana Med)-
cal Access Regulations.

REGULATIONS AMENDING THE MARTHUANA
MEDICAL ACCESS REGULATIONS

AMENDMENTS

1. (1) The definitions “adverse dt;ug reaction™, “categery 3
symptom® and “terminal illness” in subsection 1{I) of the
Marihwana Medical Access Regulations' are vepealed,

(2} The definitions “category 1 symptom”, “category 2
symptom” and “medical purpese” in subsection I(1) of the
Regulations are replaced by the following:

“category | symptom” means any symptom treated within the
¢oniext of compassionate end-of-life care or a symptom set out
in column 1 of the schedule that is associated with a medical
condition set out in column 2 or with the medical treatment of
that condition. (symptéme de carégorie 1)

“category 2 symptom” means a debilitating symptom that is asso-
ciated with & medical condition or with the medical treatment
of that condition and that is not a category 1 symptom. (symip-

_ tdme de catégorie 2)

“medical purpose™ means the purpose of mitigating a person’s
category | or 2 symptom identified in an application for an au-
thorization to possess. (fins médicales)

(3) Subsection 1{1) of the Regulations is amended by adding
the Folfewing in alphabetical order;
“licensed dealer” has the same meaning as in section 2 of the

Narcotic Control Regulations. (distributeur autorisé)

2. Paragraph 4(2)(5) of the Regulaticns is replaced by the
following:

(b) a medical declaration made by the medical practitioner

treating the applicant; and

3. Paragraphs $(1)(e) to (g) of the Regulations are replaced
by the following:

ge) that the authorization is sought in respect of marihuana to

o :
(i) produced by the applicant or 2 designated person, in
which case the designated person must be named, or

* 8.C. 1996, c. 19
! SOR/2001-227

Enregistrement
DORS/2005-177 Le 7 juin 2005

LO! REGLEMENTANT CERTAINES DROGUES ET AUTRES
SUBSTANCES

Réglement modifiant le Réglement sur Paccés 4 la
marthuana & des fins médicales

C.P.2005-1124 Le 7 juin 2005

Sur recommandation du ministre de la Santé et en vertu du pa-
ragraphe 55(1) de la Loi rdglementant certaines drogues et autres
substances®, Son Excellence la Gouverneure générale en conseil
prend le Réglement modifiant le Réglement sur I'accés & la mari-
huana & des fins médicales, ci-aprés.

REGLEMENT MODIFIANT LE REGLEMENT SUR
L'ACCES A LA MARIHUANA A DES FINS MEDICALES

MODIFICATIONS

1. (1) Les définitions de « maladie en phase terminale »,
« réaction indésirable & une drogne » ef « symptime de caté-
goric 3 », au paragraphe 1(1) du Riglement sur Paccés d In
marihaang @ des fins médicales’, sont abrogées.

{2) Les définitions de « fins médicales », « symptdme de ca-
tégorie 1 » et « symptéme de catégorie 2 », au paragraphe (1)
du méme riglement, sont respectivement remplacées par ce
gui snit ;

« fins médicales » Fins visant P'atténuation chez une personne
&’un symptime de catégorie 1 ou 2 mentionné dans la demande
d’autorisation de possession. (medical purpose)

« symptdme de catégorie 1 » Tout symptdme dont I traitement
est effectué au moyen de soins palliatifs ou I'un des symptémes
figurant & la colonne 1 de I'annexe et associé 4 1’état pathologi-
que mentionné & la colonne 2 ou A son traitement médical,
(category ! symptom)

« symptdme de catégorie 2 » Symptome débilitant associé 2 un
éiat pathologique ou 4 son traitement médical, 2 Pexclusion
d’un symptéme de catégorie 1. (caregory 2 sympitom)

{3) Le paragraphe 1(1) du m@me réglement est modifié par
adjonction, sefon I’ordre alphabétique, de ce qui suit :

« distributeur autorisé » S'entend au sens de P'article 2 du Régle-
ment sur les stupéfiants, (licensed dealer)

2. L'alinén 4(2)5) du méme réglement est remplacé par ce
qui suit ©

b} une déclaration médicale fournie par le médecin waitant du

demandeur; .

3. Les alinéas 5(1)¢) 2 g) du méme réglement sont rempiacés
par ce qui suit ;

£} la mention qu’il entend, selon le cas :

(i) produire la marihuana Tui-méme ou Ia faira produire par
une personne désignée, auquel cas le nom de la personne dé-
signée doit éire mentionné,

* L.C. 1996, ¢h. 19
! DORS/2001-227
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(ii) obtained under section 70.2 from a licensed dealer pro-
ducing marihuana under contract with Her Majesty in right
of Canada or obtained from a medical practitioner under sec-
tion 70.4;
(/) that the applicant is aware that no notice of compliance has
been issued under the Food and Drug Regulations conceming
the safety and effectiveness of marihuans as 2 drug;
() that the applicant has discussed the potential benefits and
risks of using marihuana with the medical practitioner provid-
ing the medical declaration under paragraph 4(2)(6);
(h) that the applicant

{i} is aware that the benefits and risks associated with the use
of marthuana are not fully understood and that the use of
marihuana may involve risks that have not yet been identi-
fied, and
(if} accepts the risks associated with using marihuana;
() if the daily amount stated under paragraph 6{1)(c) is more
than five prams, that the applicant
(i) has discussed the potential risks associated with an ele-
vated daily consumption of dried marihuana with the medi-
cal practitioner providing the medical declaration, including
risks with respect to the effect on the applicant’s cardio-
vascular and paimonary systems and psychomotor perform-
ance, riske associated with the long-term use of maribuana as
well as potential drug dependency, and
{if) accepts those risks; and
(7} that marthuana will be used only for the treatment of the
symptom siated for the applicant under paragraph 6{1}(b).

4. Section 6 of the Regulations is replaced by the following:

&. (1) The medical declaration under paragraph 4(2)(5) must
indicate
(a) the medical practitioner’s name, business address and tele-
phone number, facsimile transmission number and e-mail ad-
dress if applicable, the province in which the practitioner is so-
thorized to practise medicine and the number assigned by the
province {0 that authorization;
{b) the name of the applicant, the applicant's medical condi-
tion, the symptom that is associated with that condition or its
treatment and that is the basis for the application and whether
the symptom is a category 1 or 2 symptom;
() for the purpose of determining, under subsection 1§(3), the
maximum quantity of dried marihuana to be anthorized, the
daily amount of dried marihuana, in grams, and the form and
route of administration that the applicant intends to use;
(d) the anticipated period of usage, if less than 12 months;
{e) that conventional treatments for the symptom have been
tried or considered and have been found to be ineffective or
medically inappropriate for the treatment of the applicant; and
(f) that the medical practitioner is aware that no notice of com-
pliance has been issved under the Food and Drug Regulations
conceming the safety and effectiveness of marihuana as a drug.

(2) In the case of a category 2 symptom, the medical declara-
tion must also indicate
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{ii) obtenir ia marihuana, en verta de "article 70.2, d'un dis-
tributeur autorisé qui ia produit au titrs d'un contrat avee Sa
Majesté du chef du Canade ou 'obtenir, en vertu de Parti-
cle 70.4, d*un médecin;
J} la mention qu'il sait qu'aucun avis de conformité n'a éé dé-
liveé en vertu du Réglement sur les aliments et drogues quant A
I'innocuité ou & Pefficacité de la marihuana comme drogue;
£) la mention qu'il a discuté avec le médecin qui a foumi la dé-
claration médicale visée 4 I"alinéa 4(2)5) des avantages éven-
tuels et des risques associés 8 1'usage de la marihuana;
7} la mention :

(i) d'une part, qu'il sait que les avantages et les risques asso-
ciés & I'usage de la marihuana ne sont pas parfaitement com-
pris ¢t que son usage pourrait présenter des risques non pré-
vus,
(i) d’autre part, qu'il accepte les risques associés 4 I'usage
de celle-ci;
#) si la quantité quotidienne mentionnée & 1"alinéa 6{1)c) excide
¢ing grammes, la mention :
(i) d’une part, qu'il a discuté avec le médecin qui a fourni la
déclaration médicale des risques que présenterait la consom-
mation quotidienne d’une quantité élevée de marihuana sé-
chée, notamment des risques associés 4 I'usage 4 fong terme
de la marihuana, du risque d*aceoutumance 4 celle-ci et des
effets qu'elie peut avoir sur les systémes cardiovasculaire et
pulmonaire du demandeur ainsi que sur ses aptitudes psy-
chomoirices,
(ii) d'autre part, qu'il accepte ces risques;
J) la mention qu'il n'utilisera la marihuana que pour le traite-
ment du symptdme mentionné A Ialinéa 6{1)).

4. L'article § du méme réglement est remplacé par ce qui
suit 2

6. (1) La déclaration médicale visée 4 P'alinéa 4(2)b) compotte
les renseignements suivants :
a} le nom du médecin, les adresse et numéro de téléphone de
son lieu de travail, Ia province ob il est autorisé 4 exercer la
médecine, le numére d'autorisation attribué par la province et,
le cas échéant, son numéro de télécopieur et son adresse élec-
tronique;
b) le nom du demandeur, son état pathologique, le symptome
associé & cet état ou A son traitement et sur lequel {a demande
d’autorisation est fondée, avec mention de la catégorie 1 ou 2
du symptéme;
¢) la quantité quotidienne de marihuana séchée, en grammes,
ainsi que la fonne posclogique ¢t le mode d administration que
le demandeur entend utiliser afin que soit déterminée, selon le
calcul prévu au paragraphe 11(3), la quantité maximale de ma-
rihuana séchée A autoriser;
d) 1a période d’usage prévue, si elle est inférleure 4 douze
mois;
€) la mention que des traitements conventionnels du symptdme
ont é1é essayéds ou envisagés mais se sont révélds inefficaces ou
ne conviennent pas dans le cas du demandeur;

) 1a mention que le médecin sait qu’aucun avis de conformité
n'a été délived en vertu du Réglement sur les aliments et dro-
gues quant 3 Pinnocuité ou 4 Pefficacité de la marihuana
comnie drogue,

{2) Dans le cas d’un sympidme de catégorie 2, la déclaration
médicale comporte en outre les renseignements suivants :
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() if the medical practitioner making the medical declaration is
@ specialist, the practitioner’s area of specialization and that the
area of specialization is relevant to the treatment of the appli-
cant's medical condition; and
(b} if the medical practitioner making the medicat declaration is
not 2 specialist, :
(i) that the applicant’s case has been assessed by a specialist,
(i) the name of the specialist, .
(iif) the specialist’s area of specialization and that the area of
specialization is relevant to the treamment of the applicant’s
medical condition,
(iv) the date of the specialist’s assessment of the applicant's
case,
(v) that the specialist concurs that conventional treatments
for the symptom are ineffective or medically inappropriate
for the treatment of the applicant, and
{vi) that the specialist is aware that marihuana is being con-
sidered as an alternative treatment for the applicant.

5. Section 8 of the Regulations is replaced by the following:

8. A medica! declaration under paragraph 4(2)(5) must be dated
and signed by the medical practitioner making it and must attest
that the information contained in the declaration is cormrect and
complete.

6. Section 2 of the Regulations and the heading hefore it are
repesled.

7. Paragraph 10{d) of the Regulations is repiaced by the fol-
lowing: .

{d) be certified, on the reverse side, by the medical practitioner

making the medical declaration under patagraph 4(2)() to be

an accurate representation of the applicant.

8. Section 1} of the Regulations is replaced by the follow-
ing:

11, (1} Subject to section 12, if the requirements of sections 4
w0 10 are met, the Minister shall issue to the applicant an authori-
zation to possess for the medical purpose mentioned in the appli-
cation, and shall provide notice of the autherization to the medical
practitioner who made the medical declaration under para-
graph 4(2)(6).

(2) The authorization shall indicate

(a} the name, date of birth and gender of the holder of the au-

thorization;

(bc)[ the full address of the place where the holder ordinarily re-

S1des,

(¢} the authorization number;

(d) the name of the medical practitioner who made the medical

declaration under paragraph 4(2)(5);

() the maximum quantity of dried marihuana, in grams, that

the holder may possess at any time;

{/) the date of issue; and

(g} the date of expiry.

(3) The maximum quantity of dried marihuana referred to in
paragraph {2)(¢) or resulting from an amendment under subsec-
tion 20(1) is the amount determined according to the following
formula:

Ax30
where A is the daily amount of dried marihuana, in grams, stated

und!qr paragraph 6(1}(c) or subparagraph 19(2)(d)(i}, whichever
applies.

a) si ke médecin qui foumit la déclaration est un spéeialiste, son
domaine de spécialisation et la mention que celui-ci est li¢ an
traitement de I"état pathologique du demandeur;
;Eg) si fe médecin qui fournit Ia déclaration n’est pas un spécia-
iste :
(i) la mention qu’un spécialiste a procédé 4 une évaluation
médicale du dossier du demandeur,
(i) le nom du spécialiste,
(iti) son domaine de spécialisation et 1a mention que celui-ci
est lié au traitement de {"état pathologique du demandeur,
fiEV) ia date de 1’évaluation médicale du dossier du deman-
eur,
(v} s mention gue le spécialiste est d'accord que les traite-
ments conventionnels du symptdme sont inefficaces ou ne
conviennent pas dans le cas du demandeur,
(vi) 1a mention que le spécialiste sait que la marihuana est
une méthode subsidiaire de traitement pour le demandeur.

5. L'article 8 du m&me réglement est remplacé par ce qub
suit @

8. La déclaration médicale visée 3 ’alinéa 4(2)b) est datée et
signée par le médecin qui la fournit et atteste que les renseigne-
ments qui y figurent sont exacts et complets.

6. L'article ¥ du méme riglement et Pintertitre le précédant
sont abrogés.

7. Lalinéa 10d) du méme réglement est remplacé par ce qui
suit:

) elle comporte au verso une déclaration signée par le médecin

qui a foumni la déclaration médicale visée 4 Palinéa 4(2)b) et at-

testant que la photographie représente bien le demandeur.

8. L'article 11 du méme réglement est remplacé par ¢e qui
suit 1 .

1. (1) Sous réserve de 1article 12, le ministre délivre an de-
mandeur I"autorisation de possession aux fins médicales précisées
dans 1a demande si les exigences des articles 4 3 10 sont remplics;

il en avise le médecin qui & fourni 1a déclaration médicale visée 4
Palinéa 4(2)5).

(2) L’autorisation comporte les rense¢ignements suivants :

a) les nom, date de naissance et sexe du ritulaire de
I"autorisation;

5 Padresse compléte de son lieu de résidence habituelle;

¢) le numére d'auiorisation;

) le nom du médecin qui a fourni 1a déclaration mégicale visée
4 I'atinéa 4(2)b);

€} la quantité maximale de marihuana séchée, en grammes, que
peut posséder fe titulaire de I'autorisation;

#) la date de délivrance;

£ 1a date d’expiration.

(3) La quantité maximale de marihuana séchée visée a I'ali-
néa (2)e} ou résultant d*une modification aux termes du paragra-
phe 20(1) se calcule selon la formule suivante ;

Ax30
ol A représente Ia quantité quotidienne de marihuana séchée, en
grammes, déterminde aux termes de 1'alinéa 6(1)c) ou du sous-
slinéa 19{2)d)(i), selon le cas.

1479
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9. Subsection 12(1) of the Regulations is 2zmended by add-
ing the word “or” at the exd of paragraph (a), by striking out
the word “or™ at the end of paragraph (5) acd by repealing
paragraph {c).

16. Subsection 14(2) of the Regulations is replaced by the
foliowing:

{2} For the purpose of paragraph {1)(6}, a photograph referred
to in paragraph 4(2)(c) is required only with every fifth renewal
application.

11. Sections 15 and 16 of the Regulations are repealed.

12. Section £8 of the Regulations is repiaced by the follow-
ing:

18. The Minister shail refuse fo renew an authorization to pos-
sess for any reason referred fo in section 12,

13. Sections 19 te 22 of the Regulations are repiaced by the
following:

13, (1) An application to amend an authorization to possess
shall be made to the Minister by the holder of the authorization
when a change occurs with respect to

{a) the holdets name;

{b) the holder’s address of ordinary residence or mailing ad-

dress; or

(<) the daily amount of dried marihuana if the new amount re-

quires an increase in the maximum quantity of dried marihy-

ana, in grams, that the holder may possess at any time.

(2} Tie application must include

(2} the authorization mumber and, if applicable, the ficence
number of the licence to produce that has been issued on the
basis of the authorization;

(b) the requested amendment;

(¢} in the case of a change under paragraph {1}(a), proof of the
change; and
{d) in the case of a change under paragraph {1){c);
(i) a statement containing the information required under
paragraph 6{1)(c), signed and dated by the medical prac-
titioner who made the medical declaration under para-
graph 4(2)(b), and
{iiy if the new daily amount is more than five grams, the
statement required under paragraph 5(1)(), signed and dated
by the applicant.
20. {1} Subject to subsection (2), if an application complies
with section 19, the Minister shall amend the authorization to
possess.

(2) The Minister shall refuse to amend an authorization to pos-
sess for any reason referred to in section 12.

21. (1) If an authorization to possess is amended with respect to
the neme or address of the holder of the authorization, the Minis-
ter shall, if applicable, amend the licence to produce that was
issued on the basis of the authorization.

(2) If an authorization to possess is amended with respect to the
daily amount of dried marihuana, the Minister shall, if applicable,
amend the licence to produce that was issued on the basis of the
authorization to reflect the change in the maximum nomber of
marihuana plants that the holder of the licence may produce and
the maximum quantity of dried marthuana that the holder of the
Heence may keep. :

1430

9. L'alinéa 12(1}c) du méme réglenient est abrogé.

19. Le paragraphe 14(2) du méme riglement est remplacé
par ce qui snit 2

{2} Pour P'application de I'alinéa (1)), il n’est nécessaire de
fournir la photographie visde 2 ["alinéa 4(2)) qu’a toutes les cing
demandes de rencuvellement,

11, Les artictes 15 et 16 du méme réglement sont abrogés.

12, L’article 18 du méme réglement est remplacé par ce qui
suit :

18. Le ministre refuse de renouveler {"autorisation de posses-
sion dans les cas prévus 4 Pagticle 12,

13, Les articles 19 4 22 du méme réglement sont remplacés
par ce gui suit :

19, (1) L’autorisation de possession fait I'objet d’une demande
de modification 4 présenter au ministre par le titulaire de Pauto-
risation dans le cas ofl un changement survient & 1'égard de 'un
des éléments suivants ;

a} e nom du titulaire;

b} Padresse de son lieu de résidence habituelle ou son adresse
postale;

) la quantité guotidienne de marihuana séchée, s'il en résulte
une augmentation de la quantité maximale de marihuana sé-
chée, en grammes, que le titulaire est autorisé A posséder.

(2} La demande de modification comporte les éléments sui-
vants :

a) le numéro d’autorisation et, le cas échéant, le numéro de la

licence de production délivrée sur le fondement de t"autorisa-

tion; :

b) la moedification demandée;

) dans le cas d’un changement visé 4 1'alinéa (1)a), une preuve
& cet effet;

d) dans le cas d’un changement visé & P'alinda (1)c) :

(i} une déclaration contenant les renseignements mentionnés
a V'alinéa 6(1)c) que signe ct date le médecin qui foumit la
déclaration médicale visée 4 Palinéa 4(2)b),

{ii} si a nouvelle quantité quotidienne de marihuana séchée
excéde cinq grammes, une déclaration comportant la men-
tion prévue & I'alinéa 5(1)/) que signe et date le demandeur.

20. (1} Sous réserve du paragraphe (2}, Ie ministre apporte la
maodification 4 I'autorisation de possession si la demande de mo-
dification est conforme aux exigences de Particle 19.

(2) Le ministre refuse de modifier I"autorisation de possession
dans les cas visés 4 Particle 12,

21, (1} Le ministre, s*il modifie le nom ou Padresse du titulaire
de I*autorisation de possession apporte, le cas échéant, les medifi-
cations voulues 4 la licence de production délivrée sur le fonde-
ment de "autorisation. .

{2) Le ministre, 5l modifie la quantité quotidienne de mari-
huana séchée mentionnéde dans |’autorisation de possession ap-
porte, le cas échéant, les modifications voulues A la licence de
production délivrée sur le fondement de I'autorisation concernant
fe nombre maximum de plants de marihuana que peut produire le
titwlaire de la licence de production et la quantité maximate de
marihuana séchée qu'il peut garder,
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14, Section 23 of the Regulations is replaced by the follew-
ing:

23, While in the presence of the holder of an authorization to
pessess and providing assistance in the administration of marihuv-
ana (o the hoider, the person provndmg the assistance may, for the
purpose of providing the assistance, possess a quantity of dried
marihuana not exceeding an amount equal to the maximum quan.
tity of dried marihuana the holder is authorized to possess as set
out in the authorization to possess, divided by 30, -

15. The heading before section 26 of the Regulations is re-
placed by the following:

Application for Licence

16. The hesding before section 27 of the Regulations is re-
pealed.

17. (1} Paragraph 30(1)(a) of the Reguistions is veplaced by
the following:

{a) “A" is the dally amount of dried marihuana, in grams,

stated under paragraph 6(1}c) or subparagraph 19(2)()(D),

whichever applies;

(2} Paragraph 30(I){c) of the Regulations is replaced by the
following:

(¢} "D" is the maximum number of maribuana plants referred

to in subsection 21(2) and paragraphs 29(2)(/) and 40(2)(g).

18. (1) The portionr of subsection 31(1} of the English ver-
sion of the Regulations before paragraph (@) is replaced by
the following:

3%, (1) In the formulas in subsection (2),

(2) Paragraph 31(5)}(B) of the Reguiations js repiaced by the
following:

() “E” is the maximum quantity of dried maribuana mentioned

in subsection 21(2) and in paragraphs 29(2)(%) and 40(2)7).

19. Subsection. 34(1.1) of the Regulatiens is replaced by the
following:

(1.1} A holder of a designated-person production licence send-
ing dried marihuena under paragraph {1)d) shal}

{a) securely pack the marihuana in a package that

(i) will not open or permit the escape of its contents during
handling and transportation,

{ii) is sealed so that the package cannot be opened withont
the seal being broken,

(iif) prevents the escape of odour associated with the mari-
huana, and

(iv) prevents the contents from being identified without the
package being opened; and

(b) use a method of sending that involves
(i) a means of tracking the package during transit,
(ii} obtairing a signed acknowledgment of receipt, and
(iit) safekeeping of the package during transit.

20. The heading before section 36 of the Reguiations is re-
piaced by the following:

14, L'article 23 du méme réglement est remplacé par ce qui
suit

23. La personne qui aide le titulaire d’une eutorisation de pos-
session A prendre de la marihuana séchée peut, en sa presence,
pendant qu'elie lui apporte son aide, avoir en sa possession, 2
cette fin, une quantité de marihuana séchée qui n’excéde pas le
résultat obtenu par Ia division de la quantité maximale de marl-
huana séchée que le titulaire de I"autorisation est autorisé & avoir
€n 5a possession aux termes de Iautorisation par 30.

15, L intertitre précédant Particle 26 du méme riglement
est remplacé par ce qui suit :

Demande de ficence

16. L'intertitre précédant Particle 27 du méme réglement
est abrogé,

17. (1} L alinéa 30{t}a) du méme ridglement est remplacé
par ce qui suit ¢

a) « A » représente la quantité quotidienne de maribuana sé-

chée, en grammes, déterminée aux termes de P'alinéa 6(1)c) ou

du sous-alinéa 19(2)a)(3), selon le cas;

(2} L alinéa 30(3)c) du méme réglement est remplacé par ce
qui suit :

¢} « D » représente le nombre maximum de plants de marihua-

na visé au paragraphe 21(2) et aux alinéas 29(2}/) et 40(2)g).

18. (1) Le passage du paragraphe 31(1) de la version an-
glaise du mdme riglement précédant I'alinéa a} est rempiacé
par ce qui suit :

31. (1) In the formulas in subsection (2},

{2} L’alin€a 31{1)5) du meéme riglement est remplacé par ce
qul suit ¢

&) « E » représeite la quantité maximale de marihuana séchée

visée au paragraphe 21(2) ot aux alindas 29(2)k) et 40(2)1).

19, Le paragraphe 34(1.1) du méme réglement est remplacé
par ce gui suit :

(1.1} Le titulaire d’une licence de production 2 titre de per-
sonne désignée qui expédie, en vertu de I"alinéa (1)d), de la mari-
huana séchée doit prendre les mesures ci-aprés

d) préparer son colis de fagon 4 assurer la sécurité du contenu
¢t conformément aux exigences suivantes :

(i) le colis ne peut s*ouvrir ou laisser son contenu s échapper
pendant la manutention ou le transport,

(ii) il est scellé de sorte qu'il soit impossible de Pouvrir sans
en briser le sceau,

(iii) son étanchéité est tefie qu'avcune odeur de marihuana
ne peut 5’en échapper,

(iv) il est impossible d'en connaitre e contenu 4 moins de
Iouvrir; _
by employer le moyen d’expédition qui assurera les fins suivan-
tes:
(i} le repérage du colis pendant le transport,
(if} I’obtention d’un accusé de réception signé,
(ifi) la garde diligente du colis durant le transport.
26. L’intertitre précédant Particie 36 du méme régiement
est remplacé par ce qui suit @

1481
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Application for Licence

21, The heading before section 37 of the Regulations is re-
pealed.

22, Sgetion 51 of the Reguiations and the heading before it
are pepealed.

23, The headings before section 58 of the Regulations are
replaced by the following:

PART3
GENERAL OBLIGATIONS

Documents

24, Subsection 58(1) of the English version of the Regnla-
tiens is replaced by the following:

58. (1) On deinand, the holder of an authorization to possess

must show proof of their authority to possess dried marihuana to a
police officer.

25. The heading before section 59 and sections 59 aud 60 of
the Regulations are replaced by the following:

59. No one may add to, delefe or obliterate from, or alter in dny
other way, an authorization to possess, a licence to produce or any
other document provided to the holder of an authotization to pos-

sess or a licence to produce as proof of their authorization ar li-
cence.

60, (1) If an authorization to possess, licence to produce or any
other document provided to the holder of an authorization to pos-
sess or a licence to produce as proof of their authorization or fi-
cence is amended, the holder of the authorization or licence shall,
within 30 days after receiving the amended document, return the
reptaced document to the Minister.

(2) X an authorization to possess or licence to produce is
revoked, the holder of the authorization or licence shail,
within 30 days after the revocation, retumn to the Minister the
revoked document and any other document provided to the holder
of ;he authorization or the licence as proof of their authorization
or licence.

26. Paragraph 62(2}(5) of the Regulations is replaced by the
following:

{b) the medical practitioner who thade the medical declaration

under paragraph 4(2)}(b) for the holder of the authorization ad-

vises the Minister in writing that the continued use of marihu-

ana by the haolder is contraindicated.

27. The heading before section 68 of the English version of
the Regulations is replaced by the following:

Complaints and Communication of Information
28. Subsection 68(3) of the Regulations is replaced by the
following:

{3) The Minister is authorized to communicate to any Canadian
police force or any member of a Canadian police force, any in-
formation contained in the report of the inspector, subject to that
information being used only for the proper administration or en-
forcement of the Act or these Regulations.

29, The Regulations are amended by adding the following
after section 68:
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21. L’intertitre précédant P'article 37 du méme riglement
est abrogé.

22. L’article 51 du méme réglement et Pintertitre le précé-
dant sont abrogés.

23. Les intertitres précédant Vartiele 58 du méme rigle-
ment sont rempiacés par ce qui suit :

PARTIE 3
OBLIGATIONS GENERALES

Documenis

24, Le paragraphe S8(I) de Ia version angiaise du méme ré-
glement est remplacé par ce qui suit ;

58. (1) On demand, the holder of an authorization to possess
must show proof of their authority to possess dried marihuana to a
police officer.

25, L'intertitre précédant 1*articte 59 et leg articles 59 et §0
du méme réglement sont remplacés par ce qui suit ;

59. H est interdit de modifier de quelque fagon que ce soit, no-
tamment par adjonction ou suppression, une autotisation de pos-
session, une licence de production ou tout autre document prou-
vant que le titulaire est autorisé & posséder de la marihvana séchée
ou & en produire.

§0. (1) Dans le cas ot "autorisation de possession, la licence de
production ou tout suwre document prouvant I'autorisation de
posséder de la marthuana séchée ou d’en produire est modifié, le
titulaire doit, dans les ente jours suivant la date de véception du

document de remplacement, remettre au ministre le document
remplacé,

{2) Dans le cas ol i"autorisation de possession ou la licence de
production est révoquée, le titulaire doit, dans les trente jours
suivant la révocation, remettre au ministre l¢ document révoqué
au ministre ainsi que tout autre document prouvant son autorisa-
tien de posséder de la marihuana séchée ou d'en produire,

26. L’alinéa 62(2)5) du ménie rdglement est remplacé par ce
qui suit ¢

b} le médecin qui a fourni la déclaration médicale visée 3

I"alinéa 4{2)b) avise le ministre par derit que 1'usage continu de

Ia marihuana est contre-indiqué pour le titulaire;

27, L’intertitre précédant article 68 de la version anglaise
du méme réglement est remplacé par ce qui suit :

Complaimts and Communication of Information

28. Le paragraphe 68(3) duv méme vdglement est remplacé
par ce qui sait :

{3) Le ministre est autorisé i communiquer, & tout corps poli-
cier canadien ou A tout membre d’un tel corps policier, tout ren-
seignement contenu dans le rapport de inspecteur, sous réserve
que son utilisation soit limitée 4 ’application ou {*exécution de ta
Loi ou du présent réglement.

29. Le méme réglement est modifié

par adjonction, apris
Farticle 68, de ce qni suit ; .

N
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68.1 In response to a request from a Canadian police force or a
member of 2 Canadian police force engaged in an investigation
under the Aet ar these Regulations, the Minister is authorized, for
the purpose of that investigation and the proper administration or
enforcement of the Act or these Regulations, to communicate

(a) in respect of a named individual, whether the individual is

:ihe hoider of an suthorization to possess or a licence to pro-

uce;

(b} in respect of a specified address, whether the address is

{i} the place where the holder of an authorization to possess
ordinarily resides and, if 50, the name of the holder of the au-
thorization and the applicable authorization number,

(i) the site where the production of marihuana is authorized
under a licence to produce and, if so, the name of the holder
of the licence and the applicable licence number, or

(iii) the site where dried marihuana may be kept under a li-
cence to produce and, if so, the nume of the holder of the li-
cence and the applicable licence number;

{c) in respect of an authorization to possess,

{i} the name, date of birth and gender of the holder of the an-
thorization,

(ii) the full address of the place where the holder ordinarily
resides,

(i#) the authorization number,

(iv) the maximum quantity of dried wmarihuana that the
holder is authorized to possess,

(v) the dates of issue and expiry, and

(vi} if the authorization has expired, whether an application
to renew the authorization has been made prior to the date of
expiry and the status of the application; and

{d) in respect of a licence to produce,

(i) the name, date of birth and gender of the hoider of the §i-
cence,

(ii} the full address of the place where the holder ordinarily
resides,

(iit} the licence number,

{iv) the full address of the site where the production of mari-
huana is authorized,

{v} the authorized production area,

{vi} the maximum number of marihuana plants that may be
under production at the production site at any time,

(vii) the full address of the site where dried marihuana may
be kept,

(viii) the maximum guantity of dried marihuana that may be
kept at the site referred to in subparagraph (vif) at any time,
(ix) the dates of issue and expiry, and

(%) if the licence has expired, whether an application has
been made to renew the licence prior to the date of expiry
and the status of the application.

34, Part 4 of the Regulations is replaced by the following:

68.1 Le ministre est antorisé & communiquer les renseigne-
ments ci-aprés & tout corps policier canadien ou 4 tout membre
d'un tel comps policier qui en fait fa demande dans le cadre d*une
enquéte en application de la Loi ou du présent réglement, sous
réserve que lenr utilisation soit }imitée 4 I"enquéte en cause ou &
"application ou I'exécution de la Loj et du présent réglement :

a dans le cas d’une personne identifide, Iexistence d'une auto-

risation de possession ou d'une licence de production;

by dens le cas d’une adresse donnée, 871l §'agit :

(#) du lieu de résidence habituelie d un titulaire d’une autori-
sation de possession et, dans Paffirmative, le now de celi-ci
ainsi que le numéro de 1"autorisation,

(if) d’un lieu de production de marihuana aatorisé aux termes
d'une licence de production et, dans I"affirmative, le nom du
titulaire de la ticence ainsi que le numéro de celle-ci,

(iii} d’un lieu ol peut étre gardée de la marihuana séchée aux
termes d'une licence de production et, dans Paffirmative, le
nom du titulaire de Ia licence ainsi que le numéro de celie-ci;

c) dans le cas d’une autorisation de possession :

(i) les nom, date de naissance et sexe du titulaire de 'auto-
risation,

(ii} ’adresse compléte du lieu de résidence habituelle du titu-
faite,

(iii) son numéro,

(iv) a quantité maximale de marihuana séchée que le titu-
laire est autorisé & avoir en sa possession,

{¥) ses dates de délivrance et d’expiration,

{vi) dans e cas ol elle est expirée, I'existence d'une de-
mande de renouvellement présentée avant I'expiration et
I"éiat de cette demande;

) dans le cas d*une licence de production :

(i) les nom, date de naissance et sexe du titulaire de la K-
cence,

(if) 'adresse compléte du lieu de résidence habituelle du titu-
laire,

(it} son numéro,

(iv) I'adresse compléte du lieu ou la production de la mari-
huana est autorisée,

(v) aire de production amorisée,

{vi} le nombre maximum de plants de marilhuana que le titu-
laire est autorisé 4 produire au lien de production,

(vii) 'adresse compléte du lieu ot peut étre gardée la mari-
huana séchée,

(viit) la quantité maximale de marihuana séchée que Ie
titulaire est autorisé & garder au leu mentionné au sous-
alinéa (vii),

(ix) ses dates de délivrance et d"expiration,

{x) dans le cas ol elle est expirée, I'existence d"une demande

de renouvellement présentée avant expiration et ’état de
cefte demande.

30, La partie 4 du méme réglement est remplacée par ce qui
suit :
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PART4

SUPPLY OF MARIHUANA SEED AND DRIED
MARIHUANA

Marihuana Seed

70, The Minister is authorized o Inport and possess viable
cannabis seed for the purpose of selling, providing, transporting,
sending or delivering the seed to

{a) the holder of a licence to produce; or

{b) a licensed dealer,

70,1 A licensed desler producing viable cannabis seed under
contract with Her Majesty in right of Canada may provide or send
that seed to the holder of 2 licence to produce,

Dried Marihuana

78.2 A licensed dealer producing dried marihnana under con-
tract with Her Majesty in right of Canada may provide or send
that marthuana to the holder of an authorization to possess,

78.3 A pharmacist, as defined in section 2 of the Narcatic Con-
trol Regulations, may provide dried marthuana produced by a
licensed dealer under contract with Her Majesty in right of
Canada to the holder of an authorization to possess.

70.4 A medical practitioner who has obtained dred marihuana
from a licensed dealer under subsection 24(2) of the Marcotic
Control Regulations may provide the maribuana to the holder of
an authorization to possess under the practitioner's care,

70.5 The Minister may sell or provide dried marihuara pro-
duced in accordance with section 70.2 to the holder of an authori-
zation to possess.

31. The schedule to the Regniations is replaced by the fol-
lowing:

PARTIE 4

FOURNITURE DE GRAINES DE MARIHUANA ET DE
MARIHUANA SECHEE

Graines de marihuana

78, Lo ministre ¢st autorisé 4 importer ou posséder des graines
de marihuana viables en vue de les vendre, fournir, transporter,
expédier ou livrer aux personnes suivantes ¢

&) le tituiaire d’une licence de production;
5} le distributeur autorisé,

70.1 Le distributeur autorisé qui produit des graines de mari-
huana viables au titre d*un contrat avec Sa Majesté du chef du
Canada peut en fournir ou en expédier au titulaire d’une licence
de praduction,

Marihuana séchée

70.2 Le distributeur autorisé qui produit de fa maribuana sé-
chée au titre d’un contrat avee Sa Majesté du chef du Canada peut
en fournir ou en expédier au titulsire d'une autorisation de pos-
session.

70.3 Le pharmacien, au sens de "article 2 du Réglement sur les
stupéfiants, pent fournir au titulaire d*une autorisation de posses-
sion de la marihwana séchée produite par un distributeur autorisé
au titre d’un contrat avec Sa Majesté du chef du Canada.

70.4 Le médecin peut fournir, 2 la personne qui est soumise 4
ses soins professionnels et qui est titufaire d’une autorisation de
possession, de la marihuana séchée s’il {’a obtenue d'un distribu-
teur autorisé en vertu du paragraphe 24(2) du Réglement sur les
stupéfiants.

78,5 L2 ministre peut vendre ou fournir an titulaire d'une auto-
risation de possession de Ja marihuena séchée produite eonfor-
mément a P"articke 70.2.

31. L'annpexe du méme réglement est rempiacée par ce qui
suit 3

SCHEDULE ANNEXE
{Section 1} {article 1)
CATEGORY 1 SYMPTOMS SYMPTOMES DE CATEGORIE |
Column { Column 2 Colonne t Colonnie 2
em  Sympiom Agsaciated Medical Conditions Article  Symptame Eeat pathologique
L Severe nausea Cancer, AIDS/HIV infection 1, Violente nausée Cancer, SIDA/nfection au VIH
2, Cachexia, anorexia, weight loss . Cancer, AIDS/HIV infection 2. Cachexie, anorexie, perte de poids  Cancer, SIDA/infection au VIH
3 Persistent muscle spasms Multiple sclerosis, spinal cord injury 3 Spasmes musculaires persistants  Scldrose en plaques, Iésion ou
or disease malzadie de la meelle épiniére
4, Seizures Bpilepsy 4, Convulsions Epitepsie
S, Severe pain Cancer, AIDSZHIV infection, multiple 5, Bouleur aigud Cancer, SIDA/infection an VIH,
selerosis, spinal cord injury or disease, sclérase en plagues, lésion ou
severe form of athritis maledie de Ia moelle épinidre, forme
grave ¢'anhrite
COMING INTO FORCE ENTREE EN VIGUEUR

32. These Regulations come into force on the day on which
they are registered.
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32. Le présent réglement entre en vigueur i la date de son
enragistrement.
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REGULATORY IMPACT
ANALYSIS STATEMENT

(This statement is not part of the Regulations.)
Description

The primary objective of these amendments to the Marfhnana
Medical Access Regulations (MMARY} is to streamiine the regula-
tory requirements and processes associated with applying for an
authorization to possess marihuana for medical purposes under
the MMAR. In addition, the amendments provide explicit au-
thority for Health Canada to communicate limited information
concerning anthorizations to possess and licences to praduce
marihugna for medical purposes to police under prescribed cir-
cumstances. The amendments also provide limited authority for
pharmacists to supply marihuana to authorized persons to allow
for the conduct of a pilot project to assess the feasibility of dis-
tributing marihuana for medical purposes through the conven-
tional pharmacy-based drug distribution system.

These amendments are based on input Health Canada has re-
ceived concerning the MMAR since the Regulations came into
force in July 2001 as well as a comprehensive review and consul-
tation process conducted over 2003 and 2004,

In presentations made to Health Canada, patients often charac-
terized the MMAR requirements and processes for obtaining an
authorization to possess marihuana, as onerous, and therefore, an
impediment {0 access.

Physicians have expressed concem that the role they are asked
to play under the MMAR is difficult to fulfil due to the unap-
proved status of the drug and the lack of adequate scientific and
clinical evidence conceming the use of marihuana for specific
medical purposes. Such information, physicians point out, is nee-
essary if they are required under the Regulations to assess the
benefits and risks and to recommend 2 dosage, and form and
route of administration for a particulayr patient. Physicians have
also noted that the MMAR in general may have created an expee-
tation that all physicians shouid support the use of marihuana for
medical purposes. Although the decision to support an application
and to sign a medical declaration is ¢learly within the professional
putview of the physician, they are concerned that this expectation
has the potential to strain the physician-patient relationship
should a physician opt not to support a patient’s application under
the MMAR.

Police have emphasized that they must be able to confirm with
Health Canada whether named individuals are authorized to pos-
sess or produce marthuena, and whether specified locations are
the sites of licensed marikuana production activities. Police point
out that authorized and lieensed persons, police and others in the
community may be exposed to unnecessary risks, if police are not
able to distinguish between persons who are acting within the law
angd those engaged in tliegal activities related to marihuang prier
to enforcement action being initiated.

These amendments maintain an appropriate balance between
providing seriously ill persons with compassionate access to
marihuana, on the one hand, and the need to regulate marikuana
— @ controlled substance and an unapproved drug product — on
the other. They also serve to assist Health Canada in moving the

RESUME DE L’ETUDE D'IMPACT
DE LA REGLEMENTATION

{Ce résumé ne jait pas partie du réglement.)
Description

Les présentes modifications au Réglement sur 'aceés & la ma-
rifivana & des fins médicafes (RAMM) visent essentieliement &
rationaliser les exigences et les pracessus réglementaires lids & la
demande d'une autorisation de possession de marihuana 4 des fins
médicales en vertu du RAMM. En outre, ces modifications four-
nissent une autorité explicite & Santé Canada pour communiquer 3
Ia police les renseignemenits concernant les autorisations de pos-
session de marthuana et les licences de preductior de marikuana 3
des fins médicales dans des circonstances prescrites. De plus, les
modifications fournissent une autorité limitée aux pharmacions de
fournir de la marihuana aux personnes autorisdes afin que puisse
£tre mené un projet pilote d*évaluation du caractére faisable de la
fourniture de marihuana A des fins médicales dans le cadre du
régime habituel de distribution des médicaments par 1"entremise
des pharmacies.

Ces modifications sont fondées sur les commentaires transmis
4 Santé Canada concernant le RAMM depuis Pentrée en vigueur
du réglement en juillet 2001 et sur un examen et une consultation
approfondis menés en 2003 et en 2004,

Dans des exposés faits 4 Santé Canada, des patients ont qualifié
de pénibles les exigences et jes processus du RAMM pour Iob-
tention d'une autcnisation de possession de marihuane et, par con-
séquent, ils y voyaient un obstacle 4 I"aceés.

Des médecins se sont inguiétés du fait que le rdle qu'ils doivent
jouer en vertu du RAMM est difficile en raison du caractére non
approuvé de la drogue et du manque de renseignements scientifi-
ques disponibles sur I'usage de la marihuana & des fins mddicales
précises. Ces renseignements, aux dires des médecins, leur sont
nécessaires pour appuyer une demande d’autorisation de posses-
sion de marihuana faite par un patient, en particulier, s'ils doivent
donner les renseignements achiellement requis sur les avantages,
les risques, la posologie, la forme posologique et le mode d’admi-
nistration. Les médecing ont aussi fait valoir gue le RAMM pou-
vait avoir conduit & penser que tous les médecins devraient ap-
puyer I'usage de la marihuana & des fins médicales. Bien qu'il
continue d'étre dans les compétences professionnelles du médecin
de recommander qu'un patient n"utilise pas une certaing pharma.
cothérapie, une telle attente peut créer des tensions entre le méde-
cin et son patient si le médecin décide de ne pas appuyer Ia de-
mande d"un patient en vertu du RAMM.

La police a msisté sur le fait qu'elle doit pouveir confirmer au-
prés de Samé Canada si la personne désignée était autorisée ou
non 4 avolr en sa possession ou 4 produire de la marihuana, et si
des lieux particuliers étaient ou non le lieu d’activités de produc-
tion de marihuana autorisées par une licence. La police fait valoir
que des personnes autorisées et détentenrs de licence, ainsi que la
police et d’autres personnes dans la communauté, peuvent courir
des risques inutiles si la police méme n'est pas capable de faire
une distinction entre les personnes qui observent la loi ot celles
qui participent & des activités iliégales lices 3 la marihuana.

Les modifications conservent un équilibre approprié entre
foumir aux personnes atteintes d’une grave maladie un accés d la
marihuana powr des motifs de compassion d*une part, et le besoin
de réglementer la marihuana, de {’autre, 4 savoir une substance
contrdlée et une drogue non approuvée. Elles permetient en outre
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provision of marihuana for medical purposes in Canada toward a
mote traditional health eare model,

The Policy and Eegislative Framewerk: Medical Marihuana
Program

Health Cenada’s medical marihuana program provides com-
passionate access to marihnana for Canadians who suffer from
serious medical conditions while further research is conducted
concerning the safety, efficacy and therapeutic usefulness of this
presently unapproved drug product. The program does not deal
with the use of marihuana for non-medical purposes.

The medical marihuana program is built on three piltars;

1. defining the regulatory framework to permit persons to pos-
sess and produce marihuana for medical purpases without the
risk of eriminal sanctions;

2. fostering research into the safety and effieacy of marihuana
when used for specific medical purposes and into alternative
dosage forms and delivery mechanisms; and

3. establishing a safe, reliable, and legal source of marifmana for
medical purposes in Canada.

The MMAR, provide the regulatory framewaork under which se-
riously ili persons can obtain an authorization to possess marihn-
ana for their own medical purposes. An authorization to possess is
issued to an applicant only once the applicant has consulted with
2 physician, who has confirmed both the applicant’s medical con-
dition, and that conventional treatments have been determined to
be ineffective or inappropriate in the treatment of their symptoms,
As of April 1, 2005, 821 persons are authorized to possess mari-
huana for medical purpases. '

Strategic Direction for the Medical Marihuana Program

To enhance protection of the health and safety of Canadians,
Health Canada’s strategic direction for the medical marihuana
program envisions the program taking on, to the extent possible,
the features of the traditional health care model smployed for
other medicinal agents available in Canada. Such a model would
include:

# continued support for research and enrolment of patients in
clinical or open label trials as the first censideration of pa-
tients and physicians;

o centralized source(s) of marfhuana that comply with product
standatds applied under the Feod and Drugs Act and its Regu-
lations to ensure the safety and quality of drug products mar-
keted in Canada, accompanied in the longer-term, by a phase-
out of personal cultivation,

s distribution of marihuana for medical purposes to anthorized
persons through pharmacies;

+ updated information stemming from research into the risks
and benefits of marihnana when used for medical purposes,
and education of patients and physicians; and

s improved surveillance of the use to monitor safety and effi-
cacy of marihuana when used for medical purposes.

This strategic direction guided the development of the Decem-

ber 2003 amendments to the MMAR, as well as the current
amendments.
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& Santé Canada de faire passer la fourniture de maribuana & des
fins médicales an Canada 3 un modéle de soins de santé plus tra-
ditionnel.

Le cadre stratépique et Iépislatif ; Programme de marihuzna
a des fing médicales

Lz programme de marthusna de Santé Canada offre une appro-
che de compassion et permet ’aceés 4 la marthuana pour les Ca-
nadiens afteints d’une grave maladie en méme temps que des
recherches sont mendes sur {'innocuitd, I'efficacité et l'utilité
thérapeutique de ce produit médicamenteux non approuvé 3
I’heure actuelle. Le programme ne traite pas de P'usage de la ma-
rihuana & des fing non médicales.

Le programme de marihuana & des fins médicales repose sur
trois éléments fondamentaux :

t. la définition du cadre réglementaire pour permetire aux per-
sonnes d’avoir en leur possession et de produire de la mari-
huana 3 des fins médicales sans courir le risque de sanctions
pénales;

2. la promotion de la recherche sur [*innocuité et I'efficacité de
la marihuana lorsque utilisde 2 des fins médicales précises;

3. Détablissement d’une source sfire, fiable et iégale de marihiua-
na  des fins médicales an Canada.

Le RAMM offre aux personnes gravement malades un cadre
réglementaire en vertu duquel elles peuvent obtenir une aurorisa-
tion de possession de marihuana pour leurs propres fins médica-
fes, L’autorisation de possession n'est déliveée au demandeur
quiune fols qu’il a consuité un médecin qui a confirmé 4 fa fois
Pétat pathologique du demandeur et le fait que les traitements
traditionnels sont inefficaces ou ne conviennent pas pour soulager
feurs symptdmes. En date du 1% avrit 2005, 821 personnes dtaient
autorisées & posséder de la marthuana A des fins médicales.

Crientation stratégique du programme de marihuana a des fins
médicales

Afin d'amdliorer la santé et la sécurité des Canadiens, 1*orien-
tation stratégique de Santé Canada pour le programme de mari-
husna 4 des fins médicales envisage que e programme prenne,
dans Ia mesure du possible, les caractéristiques du modéle de
soins de santé raditionnel employé par les autres agents médici-
naux disponibles au Canada. D’aprés ce modéle, it v aurait ;
¢ up appui continu qui serait donné & Ia recherche et  {'ins-
cription das patienis & des essais cliniques ou des essais ou-
verts comme premidre considération pour les patients et les
médecins;

¢ une source centralisée de matrihmana qui serait en conformité
avee des normes de produits accompagnée & plus long terme
par une diminution de la culture & des fins personnelies;

* une distribution de la marihuana 4 des fins médicales 3 des
personnes autorisées, par entremise de pharmacies;

¢ des renseignements mis 4 jour qui découlent de la recherche
sur les risques et les avantages de la marihuana quand elle sert
3 des fins médicales, et une éducation des patients et des mé-
decins;

e une meillenre surveillance de la consomenation afin de contr6-
ler I'innocuité et efficacité de 1a marthuana utilisée & des fins
médicales.

Cette orientation stratégique a guidé I"élaboration des modifi-
cation!s au RAMM en décembre 2003 ainsi que les modifications
actueiles,
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Amendments to the MMAR

The first phase of amendments to the MMAR was completed in
December 2003, 1t focussed largely on issues related to source
and supply of marihuana for medical purposes, and responded to
the October 7, 2003, Ontario Court of Appeat decision in Hitzig ef
al. v. Her Majesty the Queen.

This second phase of the amendments is based on a broader
review of the MMAR to address issues expressed by Health
Canada’s stakeholders in the medical marihuana program and
involved a comprehensive consultative process. The following
provides a description of the Phase 2 amendments to the MMAR:

Application for an Authorization to Possess Marifuana for
Medical Purposes:

The number of categories of symptoms under which a person
may apply for authorization to possess marihuana for medical
purposes is reduced from three to two. The previous categories 1
and 2 are merged into one category (Category 1), The need for a
specialist to sign the medical declaration for the symptoms set out
in the Schedule to the Regulations (previous Category 2) has been
climinated. While assessment of the applicant’s case by a special-
ist is still a requirement under the new Category 2, the weating
physician, whether or not a specialist, can sign the medical decla-
ration,

Both the Applicant's Declaration and the Medical Declaration
required as part of an application for an authorization to possess,
are revised. Applicants are now asked to acknowledge and de-
clare their acceptance of the risks associated with the use of mari-
huana for medical purposes in their declaration.

Physicians are no longer required, in their declarations, to make
definitive statements regarding benefits outweighing risks, or to
make specific recommendations regarding the daily desage of
marihuana to be used by the applicant. In addition, the informa-
tion that the physician is required to provide in the medical decla-
ration has been reduced to only those elements essential to con-
firm that the applicent suffers from a serious medical condition
and that conventional treatments are inappropriate or ineffective,
For example, physicians are no longer required to list conven-
tional therapies that have been tried or considered, or to provide
their reasons for finding those therapies to be ineffective or inap-
propriate.

Streamlining the Application, Renewal and Amendment Processes
Jor an Authovization to Possess.

The above-cited amendments serve to streamline MMAR ap-
plication and renewal processes. In addition, the requirement for
authorized persons to submit a new photograph for identification
purposes with every second renewal, has been changed to every
fifth renewal. MMAR requirements related to notifying Health
Canada of changes, and to applying for amendments to 2n au-
thorization have also been streamlined.

Requirements for expired authorization and licence documents
to be returned to Health Canada have been eliminated. Authoriza-
ton and licence documents must still be returned, however, if
amended documents are issued, or if the authorization or licence
is revoked.

Modifications au RAMM

La premiére phase des modifications au RAMM s’est achevée
en décembre 2003, Elie était centrée en grande partie sur des
questions lides 4 la source et & la foumniture de marihuana 4 des
fins médicales et répondait 4 un amét de la Cour d'appel de
I'Ontario, en date du 7 octobre 2003, dans affaire Hitzig ez al. ¢.
Sa Majesté 1a reine. : :

Cette deuxiéme phase des modifications découle d'un examen
plus vaste du RAMM pour traiter des questions exprimées par les
intervenants de Santé Canada dans le programme de marihuana 4
des fins médicales et elle fait intervenir un processus complet de
consultation. Voiei une description des modifications 4 la phase 2
du RAMM :

Demande d‘autarisation de possession de marihuana & des fins
médicales

Le nombre de catégories de symptbmes pour lesquels une per-
sonne peut demander une autorisation de possession de marihua-
na & des fins médicales passe de trois & deux. Les deux anciennes
catégories 1 et 2 sont combinées en une seule (catégorie 1). La
nécessité de faire signer la déclaration médicale par un spécialiste
pour les symptimes énoncds & ['annexe du réglement (antérien-
rement la catégorie 2) a été éliminds. Bien qu'il faille toujours
faire évaluer le cas du demandeur par un spécialiste en vertu de la
nouvelle catégorie 2, le médecin traitant, qu'il soit spécialiste ou
non, peut signer la déclaration médicale.

Tant la déclaration du demandeur que Ia déclaration médicale
exigées dans le cadre d’une demande d'autorisation de possession
sont révisées. Les demandeurs se voient maintenant priés de re-
connaitre et de déclarer qu'ils acceptent les risques associés
'usage de la marihuana 4 des fins médicales dans leur déclara-
tion,

Les médecins ne sont plus tenus dans leurs déelarations d'ex-
pliquer de fagon définitive que les avantages dépassent les risques
ni de faire des recommandations particuliéres en ce qui concerne
Ia posologie quotidienne de marihuana devant étre utilisée par le
demandeur. De plus, les renseignements que le médecin est tenu
de fournir dans la déclaration médicale ont été réduits aux élé-
ments essentiels pour confirmer que le demandeur souffre ¢ une
grave maladie et que les traitements traditionnels ne lui convien-
nent pas ou sont inefficaces. Par exemple, les médecing ne sont
plus tenus d'énumeérer les thérapies traditionnelles gui ont 8ié
essayées ou prises en considération ni de fournir les motifs qu'it v
a de conclure que ces thérapies sont inefficaces ou ne conviennent
pas au demandeur.

Rationalization des processus de demande, de renovuvellement at
de modification pour 'autorisation de possession

Les modifications susmentionnées visent & simplifier les pro-
cessus de demande et de renouvellement du RAMM. De plus,
Pexigence de voir les personnes autorisées fournir une nouvelle
photographie a des fins d'identification avec chague deuxidme
renouvellement est maintenant changée pour chague cinquiéme
renouveliement. Les exigences du RAMM en ce qui concerne
"avis de changements & Santé Canada ou la demande de modifi-
cation d’une autorisation ont aussi été simplifides.

Les exigences de retour de documents d’autorisation et de Hi-
cence expirée & Santé Canada ont été &liminées, Toutefois, les
documents d'autorisation et de licence doivent toujouwrs étre re-
tournés, si des documents modifiés sont déliviés ou si Pauto-
risation ou la licence est révoquée.
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Designated persons sending dried mavihuana:

The provisions of the MMAR governing the method by which
a designated person can send dried marihuana to the authorized
person for whom they are licensed to produce are amended to
remove a potential impediment to access for authorized persons.

Authority to Communicate Information to Canadian Police:

These amendments provide Health Canada with explicit au-
thority to communicate limited authorization and licence informa-
tion to Cenadian police in response to a request received from
Canadian police in the context of an investigation under the Con-
trolled Drugs and Substances Act or the MMAR.

Authority for Provision of Mavihuana through Pharmacies:

‘These amendmenis provide limited authority for a pharmacy-
based distribution system for dried marihuana that is produced by
a licensed dealer on contract with Her Majesty in right of Canada,
to authorized persons without a prescription from a physician.
This will allow the conduct of a pilot project to assess the feasi-
bility of distributing marihuana for medical purposes through the
conventional pharmacy-based drug distribution systern.

Information Included on an Authorization to Possess:

Information regarding an amhorized person’s medicat condi-
tion will no longer appear on authorization documents issued
under MMAR: section 1 1. This will provide added privacy protec-
tion should authorized persons be required to show their authori-
zation documents as proof of their autharity.

‘The name of the physician who signed the medical declaration
will be added to the information that will be included on the au-
thorization. This information will, however, not be included on
the photo identification card issued to authorized persons as proof
of their authority. An authorization to possess will now contain
¢ssentially the same information as found on a prescription from a
physician authorizing a pharmacist to dispense a controlled sub-
stance. Accordingly, the holder of an authotization to possess
may, st some time in the future, be able to present their authoriza-
tion to & pharmacist in order to obtain dried marihuana, without
first obtaining a prescription from their physician.

Clarification of Existing Provisions

Paragraph 10(d) of the MMAR has been amended to make
clear that the photograph of the applicant required as part of an
application for authorization to possess is to be certified by the
same physician who signs the medical deciaration.

Section 23 of the MMAR has been amended to clarify the
maximum quantity of dried marihuana that a care giver may pos-
sess while in the presence of, and providing assistance to an au-
thorized person.

Paragraph 34(1.1)(@) of the MMAR has been amended to clar-
ify the interpretation of “securely pack” for purposes of shipment
of marihuana from the holder of a designated-person production
ticence to the person authorized to possess.

1488

Expédition de marihuana séchée par les personnes déyignées

Les dispositions du RAMM relatives 3 la méthode ¢’expédition
de la marthuana sdchée par la personne désignée 4 la personne
autorisée visée par sa licence de production somt modifiées pour
lever un obstacle possible & 1"accés pour les personnes autorisges,

Autorisation de communiuer les renseignements & la police
canadienne :

Les madifications donnent un pouvoir explicite 4 Santé Canada
de communiquer des renseignements limités sur 1"autorisation et
la ficence 4 la police canadienne; en réponse 4 toute demande
recue de Ia police canadienne dans le contexte d’une enquéte en
vertu de la Loi réglementant certaines drogues et autres substan-
cezs ou du RAMM.

Autorisation de fourniture de mavihuana par { ‘entremise de
pharmacies

Les modifications prévoient un pouvoir limité pour un systéme
de distribution en pharmacic de la marthuana séchée produite par
un distributeur autorisé sous contrat avec Sa Majesté du Chef du
Canada 4 des personues autorisées, sans ordonnance de fa part
d'un médecin, De cette maniére, un projet pilote pouna étre mené
pour évaluer le caractdre faisable d’une distribution de marihuana
4 des fins médicales en recourant au systéme traditionnel de dis-
tribution de médicaments par l'entremise de pharmaces.

Renseignements inclus dans une autorisation de possession

Les renseignements en ce qui concemne P'état pathologigue
d'une personne autorisée ne figureront plus sur les documents
d’autorisation délivrds en vertu de l'article {1 du RAMM. De
cette fagon une meifleure protection de la vie privée sera garantie
si les personnes autorisées sont priées de montrer leurs documents
o' autorisation pour prouver qu’elles sont habilitées.

Le nom du médecin qui a signé la déclaration médicale sera
ajouté aux renseignements inclus dans Iz lettre dautorisation. Ces
renseignements ne seront cependant pas inclus dans 1a carte
d’identité avec photo délivrée aux personnes autorisées pour
prouver qu’elles sont habifitées. La lettre d’autorisation de pos-
session contiendra maintenant essentiellement les mémes rensei-
gnements que ceux qui se trouvent dans f'ordonnance d’un méde-
cin autorisant un pharmacien A distribuer une substance designée,
En conséquence, le détenteur d'une autorisation de possession
pourra, 4 un certain moment, 4 "avenir, présenter cette autorisa-
tion & un pharmacien pour obtenir de la marihuana séchée, sans
devoir au préalable se procurer une ordonnance de son médecin.

Clavification des dispositions actuelles

L'alinéa 104) du RAMM a été modifié pour énoncer clairement
que la photographic du demandeur exigée dans le cas d*une de-
mande d’autorisation de possession doit étre certifide par le méme
médecin que celui qui signe la déclaration médicale. :

L'article 23 du RAMM & ét¢ modifié pour clarifier la quantité
maximale de marihuana séchée qu'un fournisseur de soins peut
avoir en sa possession quand il est en la présence d’une petsonne
autorisde & qui il donne de 'aide,

L'alinda 34{1.1)a) du RAMM a été modifié pour clarifier
Pinterprétation de « préparer son colis de fagon sécuritaire » aux
fins de P'expédition de marihuana en provenance du détenteur
d'une ficence de production pour personne désignde 3 une per-
sonne autorisée & avoir en sa possession de la marihuana.
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Subparagraph 34(1.1)(H)(#H) of the MMAR has been amended
to clarify the original intent of the provision: to improve aceess to
marihuana for medical purposes for persons authorized to possess
under the MMAR; and to provide for a safe, secure “method of
sending”.

Section 5% of the MMAR has been amended to make clear that
the prohibition on altering an authorization to possess or licence
to produce applies to any decuments issued to the holder as proof

of their authorization or licence, including the photo identification
card.

Consequential and Technical Amendments

A number of other MMAR provisions have been amended to
ensure consistent use of terminology throughout the Regulations,
and to update cross-references between provisions required as a
result of renumbering of new or amended provisions. In addition,
all provisions related to authorities to supply marihuana seeds or
dried marihuana have been re-organized into Part IV of the Regu-
lations,

Alternatives

The challenge in amending the MMAR is to maintain an ap-
propriate balance between the ofien divergent concerns of differ-
ent stakeholders and adequate regulatory control. A number of
alternatives were considered for each substantive amendment.
However, in order for an alternative 1o be considered viable, it
was necessary that it fit within the following parameters, as set
out by the Department:

o Marihuana will be accessible on compassionate grounds and
its use will be regulated,

* The Government of Canada will continue to respect the inter-
national drug control conventions to which Canada is a Party.
These conventions include the requitement for a government
agency to have exclusive rights over importing, exporiing,
selling, and maintaining stocks of marihuana. This means that
Health Canada will limit and maintain tight control on mari-
huana production,

o Marihuana is a drug as defined by the Food and Drugs Act
and is not a natural health product as defined by the Natwral
Health Products Reguiations.

o Health Canuda will confinue to require the opinion and sup-
pott of a physician, since physicians are the professionals best
positioned to assess medical need. Decisions by the Courts
have lent support to the continued involvement of physiclans,
including specialists.

»  Authorized persons will have access to a legal, standardized,
quality-controlled source of marihuana.

Amendments have been made to other provisions of the MMAR
in the interests of consistency, clarifying regulstory requirements,
and streamlining the application and rencwal pracesses, wherever
possible.

Application for an Authorization 1o Possess Marihuapa for
Medical Purposes:

1. Seatus Quo:

Patients and physicians find the MMAR requirements and
processes for obtaining an authorization to possess onerous. Phy-
sicians have indicated that it is difficult to provide all of the

Le sous-alinéa 34(1.1)b)(ii) du RAMM a été modifié pour cla-
rifier {"intention initiale de la disposition d’améliorer 1'acces 4 Ia
marihuana a des fins médicales par les personnes autotisées d'en
posséder en veriu du RAMM et de fournir une méthede d'expé-
dition siire et sécuritaire.

L'article 39 du RAMM a été modifié pour dire clairement que
I'interdiction de modification de I'autorisation de possession on
de la licence de production s’applique & tous les documents déli-
vrés au détentepr comme preuve de I'autorisation ou de Ia licence,
y compris la carte d'identité avec photo.

Modifications en conséquence et iechniques

Un certain nombre d'autres dispositions du RAMM ont été
modifides pour garantir une cohérence dans la terminologie de
’ensemble du réglement et pour modifier les renvois entre les
dispositions exigées du fait de la renumérotation des dispositions
nouvelles ou modifiées. De plus, toutes les dispositions qui
concernent les autorisations de fournir des graines de marihnana
ou de la marihuana séchée ont &€ réorganisées dans Ia partie [V
du réglement.

Solntions envisagées

Le défi dans la modification du RAMM consiste 4 maintenir un
¢quilibre appropri¢ entre Jes préoccupations souvent divergentes
des différents intervenants et un contrble réglementaire adéquat,
Un certain nombre de solutions de rechange ont été envisagées
pour chaque modification de fond. Toutefois, pour qu’une solu-
tion de rechange seit considérée comme viable, il fallait fa faive
entrer dans les paraméires suivants qui ont été déterminés par ie
ministére :

o La marthuana sera accessible pour des motifs de compassion,
et son utilisation sera réglementde.

» le gouvernement du Canada continuera a respecter les
conventions internationales de contréle des drogues auxquel-
les fe Canada est Partie. Ces conventions inclueni 'exigence
pour un organisine gouvernemental d'avoir des droits exclu.
sifs sur 1"exportation, 'importation, la vente et le maintien des
stocks de marihuana, ce qui signifie que Santé Canada limite-
? ¢t maintiendra un contrdle strict sur la production de mari-

uana,

+ La marihuana est ung drogue au sens de la Loi sur les aliments
et droguies, et elle n’est pas un produit de santé naturel au sens
du Réglement sur les produits de santé naturels.

# Santé Canada continuera & exiger 'avis et le soutien d'un
mddecin, vu que les médecins sont Jes professionnels les
micux placés pour évaluer le besoin médical. Les décisions
des tribunaux ont fourni un appui 4 la participation constante
des médecins, y compris des spécialistes.

» Les personnes autorisées avront le droit d’accés 4 une source

de marihuana qui soit légale, normalisée et domt la qualité soit
contrblée,

Des modifications ont été apportées aux autres dispositions
du RAMM 2 des fins de cohérence, pour clarifier les exigences
réglementaires et simplifier les processus de demande ou de re-
nouvellement dans la mesure du possible,

Demande d"antorisation de possession de matihuana 3 des fins
médicales
1. Situation actuelle

Les patients et les médecing estiment pénibles les exigences et
les processus prévus au RAMM pour I'obtention d'une autori-
sation de possession. Les médecins ont fait savoir qu'il éit
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infermation required on the medical declaration {e.g., to docu-
ment all other treatments that have been tried or considered) and
to make definitive statements regarding the risks, benefits, dos-
age, and form and route of administration associated with the use
of marihuana, patticularly given the lack of adequate scientific
information about the use of marihuana for specific medical pur-
poses. As a result, physicians are generally uncomfortable with
signing the medical declarations, and some are reluctant to sup-
port a patient's application,

Patients have raised concems about the need to obtain a signed
medical declaration from a specialist for Categories 2 and 3 and
the difficulty encountered in accessing specialists, particularly for
those patients whe live outside of large metropolitan areas. In
regards to the specialist requirement, physicians have commented
that this requirement may not give due recognition to the level of
knowledge and expertise that may be possessed by physicians
who have chosen not to pursue acereditation as a specialist,

In light of the general level of dissatisfaction with the current
framework, the status quo is unacceptable,

2. One Category, No Specialists Required:

In this alternative, there is only one category of symptoms un-
der which a person may apply for an authorization to possess
marilmana for medical purposes. The same level of medical seru-
tiny is applied to all applications for authorization to possess, The
requirements for specialist involvement are eliminated,

Some stakeholders indicated that naturopaths or herbalists
should also be petmitted to sign the medical declaration in sup-
port of an application. However, marihuana is a controlled sub-
stance under the Controlled Drugs and Substances Act, With the
exception of over-the-counter codeine preparations, controiled
substances can only be sold or provided to a patient by 2 physi-
cian, dentist or veterinarian or pursuant to a prescription issued by
one of these practitioners.

It is clear that there is more scientific information available
concerning the use of marihuana to treat some symptoms, than
there is for others. A scheme that accepts the same level of medi-
cal assessment for all symptoms would not be reflective of the
. existing state of scientific knowledge conceming the use of mari-
huana for medical purposes and the different combinations of
benefits and risks associated with that use.

This alternative is rejected on the basis that it fails to provide
adequate reguiatory control over an unapproved, cenirolled sub-
stance, and fails to provide a balanced response to the concems of
stakeholders.

3. Two Categories, Amended Declarations [the recommended
alternative];

This alternative reduces the number of eategoties of symptoms
under which a person may apply for an authorization to possess
marihuana for medical purposes from three to two. The distine-
tion between the two categories is based largely on the scientific
information available regarding the use of marihuana for specific
medical purposes, and accordingly on the level of medical scru-
tiny required in support of an application.
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difficile de fournir tous les renseignements requis sur la déclara-
tion médicale (p. ex., documenter tous les autres traitements qui
ont été essayéds ou envisagés) et de faire des déclarations définiti-
ves sur les risques, les avantages, la posologie, la forme posologi-
que et le mode 4'administration associds 4 Fusage de la marihua-
na, en particulier vu le manque de renseignements scientifiques
adéquats sur I'usage de la marihvana & des fins médicales préei-
ses. En conséquence, les médecins ont en pénéral de la réticence 3
signer fes déclarations médicales, et certains hésitent 4 appuyer
une demande de patient.

Les patients se sont inquidtés de la nécessité d’obtenir une dé-
tlaration médicale signée auprés d'un spécialiste pour les catégo-
ries 2 et 3 et ont signalé la difficulté qu’ils rencontrent pour avoir
aceds 4 des spécialistes, en particulier pour les patients qui vivent
en dehors des grandes régions métropolitaines. En ce qui con-
cerne Iexigence refative aux spécialisies, les médecins ont décla-
té que cette exigence pouvait ne pas tenir compte du niveau de
connaissances et d’expertise que peuvent avoir les médecins qui
ont choisi de ne pas demander & &tre agréés 4 titre de spécialiste.

Compte tenu du niveau généralement constaté d’insatisfaction
en ce qui conceme le régime existant, le maintien de 1a situation
actueile est inacceptable,

2. Une catégorie : pas de spécialiste exigé

Si I'on choisit cette solution, #! n'existe quiune seule catégorie
de symptdmes pour lesquels une personne peut demander Pauto-
risation de possession de marihuana & des fins médicales. Le
méme niveau d’examen médical minutietrx est appliqué 4 toutes
les demandes d’autorisation de possession. Les exigences concer-
nant la participation d’un spécialiste sont éliminées.

Certains intervenants ont déclaré que les naturopathes et les
herboristes devraient aussi étre autorisés A signer la déelaration
médicale & I'appui d'une demande. Toutefols, la maribuana est
une substance désignée en vertu de la Lol réplementant certaines
drogues et autres substances. A Pexception des produits 4 base de
coddine en vente libre, les substances désignées peuvent &tre ven-
dues ou fournies 4 un patient seulement par un médecin, un den-
tiste ou un vétérinaire ou sous la supervision de celui-ci,

1l est clair qu'il existe parfois plus de renseignements scientifi-
ques qui sont disponibles sur Pusage de la marfhuana pour traiter
certains symptomes que pour d’autres. Un régime qui accepte le
méme niveau d’évaluation médicale pour tous les symptémes ne
tient pas compte du contexte de la connaissance scientifique sur
I'usage de la marihuana & des fins médicales ni des différentes
combinaisons d’avantages et de risques qui sont associés i cet
usage.

Cette possibilité est rejetée du fait qu’elle omet de foumnir un
tonirdle réglementaire adéguat sur une substance désignée et non
approuvée et de répondre de fagon dquilibrée aux inquiétudes des
intervenants.

3. Deux catégories : déclarations modifides {la selution de
rechange recommandée]

Cette solution réduit de trois & deux le nombre de catégories de
symptdmes pour lesquels une personne peut demander une autori-
sation de possession de marihuana 4 des fins médicaies. La dis-
tinction entre les deux catégories est fondée en grande partie sur
les renseignements scientifiques qui sont disponibles sur I'usage
de la maritisana A des fins médicales préeises et, en conséquence,
sur le mivesu d'un examen médical minuteux exigé A I'appui
d’une demande.
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The new Category | merges the previous Category | and Cate-
gory 2 symptoms and is comprised of:
® any symptom treated within the context of providing compas-
sionate end-of-life care (previously defined as a symptom as-
sociated with a terminal illness for which the prognosis was
death within 12 months); or

e the symptoms associated with the specified medical condi-
tions listed in the Schedule to the Regulations. {The Schedule
is to be updated periodically, based on a review of emerging
scientific evidence and the recommendations of a panel of ex-
perts.) :

In Category 1, either an applicant's medical condition, or the
available scientific information on the applicant's medical symp-
tom(s) and condition(s), make the requirement for a specialist to
support the application, unnecessary. It is recognized, however,

that in many Category 1 cases, a specialist will have been con-
sulted.

Category 2 now includes any debilitating symptom of 2 medi-
cai condition other than those in Category 1. Under Category 2,
persons with debilitating symptoms can apply to obtain an au-
thorization to possess marihuana for medical purposes, if a spe-
cialist confirms the diagnosis and that conventional therapies are
inappropriate or ineffective for the treatment of that patient’s
symptom(s).

While an assessment of the applicant’s case by a specialist is
required, the treating physician, whether or not a specialist, can
sign the medical declaration, thereby eliminating the aeed for an
applicant to see a specialist for the sole purpose of having the
medical declaration signed.

Under this alternative, the applicant's declaration and the
medical declaration are amended to respond to the concems
raised by patients and physicians and better reflect the informa-
tion currently available with respeet to the benefits and risks of
marihvana when used for medical purposes. Statements regarding
the amount of dried marihuana to be used by an authorized per-
son, if in excess of 5 grams per day, have been moved from the
medical declaration to the applicant’s declaration. The declara-
tions required for both categories are essentially the same.

In the revised medical declaration, the treating physician is re-
quired to provide:
o information about the applicant’s medical condition;
» summary statements regarding other therapies that have been
tried or considered for the applicant; and

+ the amount, and form and route of administration of maribu-
ana that the applicant intends to use.

The physician is no longer required to transcribe information
from the patient’s medical record into the medical declaration in
order to demonstrate that ail conventional treatments that have
been tried or considered are inappropriate or ineffective.

These amendments more closely align the statements made in
the medical declaration with the level of scientific evidence avail-
able concerning the use of marihuana for medical purposes and
reduce the time required for physicians to complete the medical
declaration,

La nouvelle catégorie 1, fusionne les catégories précédentes,
catégorie 1 et catégorie 2, et comprend actuellement :

e tout symptdme dont le traitement est effecmé au moyen de
soins palliatifs {antéricurcment défini comme un symptdme
associé & une maladie en phase terminale pour laquelie le pro-
nostic était le décés dans les 12 mois); ou

# les symptdmes assooiés A des maledies spécifiques énumérées
4 Pannexe du réglement, (L’annexe doit étre mise 4 jour pé-
riodiquement d'aprés un examen de 1a nouvelle preuve scien-
tifique qui est produite et les recommandations d'un groupe
d’experts.).

Dans la catégorie 1, soit I'état pathologique du demandeur, soit
les renseignements scientifiques disponibles sur le ou les symp-
tomes ou états pathologiques du demandeur rendent inutile Pin-
tervention d’un spécialiste pour appuver la demande. Il est toute-
fois reconnu que dans bon nombre de cas de la catégorie 1, Ie
spécialiste aura 4t consulté,

La catégorie 2 inclut maintenant des sympidmes débilitants
d'un état pathologique autres que ceux de l1a catégorie 1. Dans la
catégorie 2, les personnes qui ont des symptémes débifitants pen-
vent demander une autorisation de possession de la marihuana &
des fins médicales si un spécialiste confirme le diagnostic et que
les thérapies traditionnelies se sont révéldes inefficaces ou ne
conviennent pas pour le traitement du ou des symptomes de ce
patient.

Bien qu'une évaluation du ces du demandeur par un spécialiste
soit nécessaire, le médecin traitant, qu'il soit ou non spécialiste,
peut signer la déclaration médicale, ce qui élimine la nécessité
pour le demandeur de voir un spécialiste 2 la seule fin de faire
signer sa déclaration médicale,

Dans ce cas-13, Ia déclaration du demandeur et la déclaration du
médecin sont modifiées pour répondre aux préoccupations soule-
vées par les patients et les médecins et mienx refiéter les rensei-
gnements qu sont disponibles actuetlement sur les avantages ot
les risques présentés par la maribuana torsqu’elle est utilisée & des
fins médicales. Les déclarations sur la quantité de marihuana sé-
chée que peut utiliser la personne autorisée, si cette quantité ex-
céde les cing grammes par jour, ont été déplacdes de la déclara-
tion médicale pour se retrouver maintenant dans ta déclaration du
demandeur, Les déclarations requises pour les deux catégories
sont essentiellement tes mémes.

Dans Ia déclaration médicale révisée, le médecin traitant est ie-
nu de fournir:

# les renseignements sur I’état pathologique du demandeur;

» des déclarations sommaires concernant les auires thérapies qui
ont éié essayées ou envisagées pour le demandeur;

o s quantité, la forme posologique et le mode d'administration
de la marihuana que le demandeur a Pintention d’utiliser.

Le médecin n'est plus tenu de transcrire de renseignements 4
partir du dossier médical du patient pour les reporter dans Ia dé-
claration médicale afin de démontrer que tous les traitements tra-
ditiennels qui ont &t¢ essayés ou envisagés se sont révélés ineffi-
£Aces ou ne conviennent pas pour le traitement de ce patient.

Les modifications harmonisent de maniére plus éiroite le
contenu de la déclaration médicale avec le niveau de preuve
scientifique qui est disponible sur 'usage de la marihuana 4 des
fins médicales et réduisent Je temps nécessaire pour que le méde-
cin remplisse la déclaration médicale.
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The new applicant declaration requires the applicant to confirm
that potential risks and benefits associated with the use of mari-
huans have been discussed with the physician making the medical
declaration, The applicant must also acknowledge and accept
those risks in the declaration to demonstrate that the risks were
congidered in the applicant’s decision regarding the use of mari-
huana for medical purposes.

These amendments establish between the applicant and the
physician, a more appropriate sharing of responsibility for the
decision to use marihuana as an alternative treatment,

An authorization to possess will continve to be valid for up to
one yeat, which is consistent with the maximum period 2 pre-
scription is generally valid before an authorized person is required
to re-visit a physician,

In addition to the above, an administrative change will be im-
plemented to allow for an abbreviated application for renewal.
When applying to renew an authorization to possess, if there is no
change to the information provided in the previous application ar
request for amendment, the applicant and physician will no longer
be required to resubmit alt of the information in the application
form. A signed declaration from the applcant and physician stat-
ing that there has been no change to the information previously
provided, will be sufficient,

Designated persons sending dried marihuana;
1, Status Quo:

The MMAR require designated persons, when sending dried
marihuana to the authorized pesson for whom they are licensed to
produce, to use a method of sending that involves “obtaining a
signed acknowledgment of receipt from the holder of the authori-
zation to possess”. Although nationat couriers and common carri-
ers offer product lines and services that invelve signature confir-
mation of delivery, there are no delivery services typically offered
to the general public that restrict confirmation of delivery to a
single, named individual. It s, therefare, not reasonably practica-
ble for a designated person to comply with the regulatory re-
quirement to use & method of sending that involves “obtaining a
signed acknowledgment of receipt by the holder of the authorize-
tion fo possess™.

When thie particular provision of the MMAR, came into force
in December 2003, it was part of a package of amendments in-
tended to improve access to marihuana for medical purposes for
persons authorized to possess under the MMAR, allowing desig-
nated persons to send, rather than hand deliver, dried marifiuana
to the authorized person for whom they are licensed to produce.
The current wording of subparagraph 34(1.1){bXii) is not consis-
tent with this original intent.

Accordingly, the status guo is rejected,

2. Allow persons other than the authorized person to sign
acknowledging receipt of the package sent by the designated
person [the recommended alternative];

In this alternative, the MMAR is amended to remove the stipu-
lation that signed acknowledgment of receipt of the package of
dried marihuana sent by the designated person must be obtained
frotn the holder of the authorization to possess. This change al-
lows designated persons to chwose a method of sending that
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Lanouvelle déclaration du demandeur exige qu'il confirme que
les risques et les avantages potentiels lids 4 {'usage de la marihua-
na ont fait ’objet d*une discussion avec le médecin ayant rempli
lz déclaration médicale. Le demandeur doit aussi reconnaltre et
accepter ces risques dans la déclaration pour démontrer qu'ils ont
été pris en considération dans la décision du demandeur en ce qui
concerne la marihuana utilisde 4 des fins médicales.

Ces madifications établissent entre le médecin et le demandenr
un meilieur partage des responsabilités pour la décision d utiliser
la marihuana comme traitement alternatif,

Une autorigation de possession demeurera vatide jusqu’a un an,
ce qui est conforme & la période maximale de validité d’une or-
donnance avant qu’un¢ personne sutorisée ne soit tenue de re-
fourner voir le médecin.

En plus de ce qui préeéde, cette solution est accompagnde d’un
changement administratif permettant une demande ahrépée de
renouvellement. Quand ils cherchent 4 faire renouveler la de-
mande de possession, il #’y a pas de changement dans les ren-
seignements fournis dans 1z précédente demande ou demande de
modification, le demandeur et le médecin n’auront plus 3 soumet-
tre & nouvean tous les renseignements dans la formule de de-
mande, Une déclaration signée du demandeur et du médecin indi-
quant qu'il 0’y & pas eu de chengement dans les renseignements
fournis antérieurement sera suffisante.

Expédition de la marihuana séchée par la personne désignéde
1, Situation actuelle

En vertu du RAMM, les personnes désignées qui expédient de
la marihuana séchée 4 Ia personne autorisée visée par leur licence
de production doivent Ie faire d’une maniére garantissant « 1’ob-
tention d'un accusé de réception portant {2 signature du titulaire
de Pautorisation de possession ». 5i les entreprises de messagerie
et les transporteurs publics offrent des produits et services dont la
tivraison doit &tre attestée par une signature, il n'y a pas de ser-
vice de livraison desting au grand public qui accepte uniquement
I"attestation d'une personne nommément identifide. I n’est done
pas raisonnablement commode pour !a personne désignée de res-
pecter |'obligation réglementaire d’expédier le produit d’une ma-
nidre garantissant « obtention d’un accusé de réception portant
fa signature du titulaire de I'autorisation de possession ».

Quand cetre disposition du RAMM est entrée en vigueur en dé-
cembre 2003, elle faisait partie d’un ensembie de modifications
visant & améliorer I'accés 4 la maribuana & des fins mddicales
pour les titulaires d'une autorisation de possession aux termes
du RAMM, permettant aux personnes désignées d’envoyer plutbt
que de livrer en mains propres, la marthuana séchée 4 fa personne
titulaire d’une autorisation de possession pour laguelle ils possé-
dent une licence de production, H appert toutefois que le texte
actuel du sous alinéa 34{1.1)5)(ii} re correspond pas i cette inten-
ton,

La situation actuelle n’est done pas aceeptée,

2, Permetire a d'autres personnes que la personne autorisée de
signer 'accusé de réception du colis expédié par la personne
désignée fla solution de rechange recommandée]

Cette solution de rechange modifierait e RAMM par le remait
de la disposition exigeant Pobtention d’un accusé de réception
portant Iz signatuce du situlaire de 'awtorisation de possession A
fa fivraison du colis de marihiuana séchée envoyé par la personne
désignée. Ce changement permet aux personnes désignées de
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involves a courier company or a common carrier (¢.g., Canada
Post), while retaining the requirement for obtaining a signed ac-
knowledgment of receipt at the destination.

With this amendment, a potential impediment to access is re-
moved.

Authority to Communicate Information to Canadian Police:

1. Status Quo:

Under the present system, Health Canada does not normally
communicate suthorization or licence informstion to police,
unless the holder of the authorization or licence has consented to
the disclosure, Exceptions to this practice would include situa-
tions wherein Health Canada is served with a search warrant re-
quiring disclesure of specific information.

Although authorized and licensed persons are currently re-
quired under the Regulations to show proof of their authority to
the police on demand, the police have cited examples where un-
necessary investigation and enforcement actions could have been
avoided by access to authorization and licence information prior
fo action heing taken.

As of January 2005, approximately 15% of persons authorized
or licensed under the Regulations have not given their consent for
Health Canada to communicate information about their authoriza-
tions or licences when requested by Canadian police. Police point
out that this is problematic and of significant concemn to them
across Canada as they strive to cope with increasing numbers of
illegal marihuana grow operations.

Police would like to be able to focus their limited resources on
illegal activities involving marihuana, rather than on the activities
of authorized and licensed persons who are operating within the
law, Of particular concern to police and Health Canada is that
unnecessary police entry into a dwelling could put the safety of
authorized and licensed persons, police, and others in the com-
munity at risk.

Given the negative impact on law enforcement and the risks to
public safety, the status quo is rejected.

2. Provide Regulatory Authority for the Minister to Communicate
Limited Information to Canadian Police [the recommended
alternative}:

In this alternative, Health Canada does not ask for the consent
of authorized and leensed persons before communicating limited
information, as defined in the Regulations, to Canadian police.
The information 10 be communicated is provided only in response
to a request made by Canadian police engaged in an investigation
under the Controiled Drugs and Substances Act or the MMAR,

The police are not given access to Health Canada’s complete
database of information regarding avthorized and licensed per-
sons, Rather, the information that is subject to disclosure is lim-
ited to what the police require to confirm whether the activities of
a named individual or at a specified address are associated with
an authorization or licence issned under the MMAR,

choisir une méthode d'expédition faisant appet aux services d'une
entreprise de messagerie ou d'un transporteur commun (p.ex.,
Poste Canada), tout en maintenant 1*obligation d”obtenir un acey-

sé de réception signé an moment de P'arrivée du colis 4 destina-
tion.

Cette modification léve un obstacle possible 3 Paccés.

Autorisation de communiquer les repnseignements 3 1a police
canadienne

{. Situation actuelle

Dans le régime actucl, Sant¢ Canada normalement ne commu-
nique pas de renseignements sur ’autorisation ou Ia licence 4 la
police, sauf si le détenteur de I’sutorisation ou de Ia licence a
consenti & Ia divulgation. Des exceptions 4 celte pratique pour
raient inclure des situations ol Santé Canada est signifié par un
mandat de perguisition réclamant la divuigation de renseigne-
ments spéeifiques.

Bien que les personnes autorisées ot les détenteurs de licences
soient actuellement tenus en vertu du réglement de monirer la
preuve de leur autorisation & la police st celle-ci le demande, Iz
police a cité des exemples dans lesquels des mesures non néces-
seires d’enquéte et dexécution auraient pu étre évitdes de par un
sccés aux renseignements provenant de I'awtorisation et de la
licence avant que la mesure ne soit prise.

En date de janvier 2005, environ 15 % des personnes autorisées
ou détenteurs de licences en vertu du réglement n’avaient pas
donné lewr consentement & Santé Canada pour communiquer leurs
renseignements 4 Ia police canadienne. La police fait valoir que
cette situation pose des problémes et cause beaucoup d’inquié-
mdes, vu gque, dang "ensemble du Canada, elle doit faire face au
nombre croissant d'opérations illégales de culture de marihuana,

La police voudrait pouvoir concentrer ses ressources limitées
sur les activités illégales impliquant la marihuana, platbt que sur
les activités des personmes autorisées et licencides qui ménent une
exploitation conforme 3 la Loi. La police ¢t Santé Canada s’in-
quicient particuliérement lorsque la police péndtre sans que ce
soif nécessaire dans une habitation, car cela pourrait menacer la
sécurité des personnes autorisées et détenteurs de lcences, de la
police et d'autres personnes de la communauté,

Vu P'incidence négative pour les forces policiéres et le risque
pour Ia santé publique, la situation actuelle n’est pas acceptée.

2, Fournir une autorization réglementaire pour gue le ministre
puisse communiguer des renseighements limités & ia pofice
canadienne {la solution recommandée]

8i "on choisit ceite solution, Sant¢ Canada ne demandera pas
le consentement de personnes autorisées et détentenrs de licences
avant de communiquer des renseignements limités au sens du
réglement 4 la police canadienne. Les renseignements devant étre
communigués ne sont donnés qu'en réponse 3 une demande fajte
par Ia police canadienne qui se livre & une enquéte en vertu de la

Lai réglementant certaines drogues ef outres substances ou
du RAMM,

La police ne se verra pas donner accés # la base de données
compléte de renseignements de Santé Canada en ce qui concemne
les personnes autorisées et détenteurs de licences. Les renseigne-
ments qui font I'objet éventuel d'une divalgation sont plutét limi-
tés & ce que la police a besoin de savoir pour confiemer si les acti-
vités d'une personns nommeée ou 4 une adresse particuliére sont
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Information io be provided {0 Canadian police is that which is
included on the authorized or licensed person’s photo identifica-
tion card. An authorized person’s medical information is not,
under any circumstances, included in what can be disclosed.

This alternative, the recommended alternative, responds
to some of the concerns of Canadian police with respect to
the MMAR, while also addressing the privacy concemns of other

stakeholders regarding communication of information to the po-
lice.

Provision of Marihuana through Pharmacies:
1. Status Quo:

Medical organizations are generally discouraging their mem-
bers from prescribing marihuana until a Notice of Compliance is
issued under the Food and Drug Regulations regarding the safety,
efficacy and quality of marihuana when used for medical pur-
poses. There is currently no authority under the Narcotic Control
Regulations or the MMAR that would allow an autherized person
t¢ obtain marihuana from a pharmacist without first receiving a
written prescription from a physician. Without the appropriate
authority in legislation, Health Canada cannot take steps to ex-
plore the feasibility of distributing marihuana for medical pur
poses through pharmacies — a key element in Health Canada'’s

vision for moving the program toward a traditional health care
model.

The status quo is therefore rgjected.

2. Provide Authority for Distribution of Marihuana through
Pharmacies fthe recommended alternative]:

Using a pharmacy-based distribution system for drugs is an
jmportant element of the Canadian health care model. Pharma-
cists complement the role of physicians by providing additional
information to both the authorized person and the physician, and
facilitating closer monitoring of a patient’s drug therapy between
visits to the physician. :

While physicians are already involved in the suthorization
process, involving pharmacists in the distribution system could
enhance the identification and mitigation of risks to the authot-
ized person, particularly when marihuana is combined with other
drug therapies the authorized person may be using, A pharmacy-
based distribution system for marihuana for medical purposes has
been in place in the Netherlands since September 2003,

Stakeholders have expressed strong support for the conduct of
a pilot project to assess the feasibility of distributing maribuana
for medical purposes through a pharmacy-based system. This
alternative provides the authority to enable such a pilot project to
take place.

Health Canada intends to work with pharmacists and their as-
sociations and regulatory authorities to develop & protocol for the
conduct of a pilot project. If the feasibility of a pharmacy-based
distribution system is confirmed, the regulatory framework will
be enhanced to include provisions comparable to those found in
the Narcotic Control Regulations governing the distribution of
other controlied drugs through pharmacies. The Netherlands'
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associées 4 une autorisation ou & une licence émise en veriu
du RAMM.

Les renseigrements qui seront fournis a la police canadienne
sont ceux qui sont inclus sur la carte d’identité avec photo de la
personne autorisée ou du détenteur de licence. Les renseigne-
ments concernant 1’état pathologique de la personne autorisée ne
sont pas, dans quelque circonstance que ce soit, inclus dans ce qui
peut &tre divulgus. ’

Cette solution, qui est la solution recommandée, répond 4 cer-
tatnes des préoccupations de la police canadienne concernant
le RAMM, tout en calmant les appréhensions li¢es & [a protection
de la vie privé d'autres infervenants en ce qui a trait 4 la commu-
nication des renseignements 4 {a police.

Fourniture de marihiuana par le biais des pharmacies
1. Sitation actuelle

Les organismes médicaux découragent généralement leurs
membres de prescrire de la marihuana jusqu’a ce gu'un avis de
conformité soit émis concernant ['innocuité, I'efficacité et la qua-
litd de 1a marihnana utitisée & des fins médicales. Il n'existe ac-
tuellement aucune autorité sous le Réglement sur les stupéfiants
ou le RAMM pour qu'une personne qui détient une autorisation
puisse se procurer de Iz marihuana auprds d'un pharmacien sans
avoir une ordonnance dcrite d’un médecin. Sans un pouveir ap-
proprié prévu dans une loi, Santé Canada ne peut pas prendre de
mesures pour voir le caractére faisable d'une distribution de ma-
rihuana par I'entremise de pharmacies, ce qui est un élément clé
dans la vision de Santé Canada qui vise a voir l¢ programme
avancer vers le modéle de soins de santé traditionnel,

" La situation actuelle n’est donc pas acceptée.

2. Fournir une autorisation de distribution de marihuana pour
lentremise des pharmacies {la solution recommandée}

Le recours & un systtme de distribution par l’entremise de
pharmacies constitue un élément important du modéle de soins de
senté canadien. Les pharmaciens compidtent le role des médecins
en fournissant des renseignements supplémentaires, tant & la per-
sonne auwtorisée qu'au médecin et par un suivi plug éiroit de la
thérapie pharmaceutique du patient entre les visites chez le méde-
cin,

Bien que les médecing participent déja au processus d’autori-
sation, P'intervention de pharmaciens dans le systéme de distribu-
tion pourrait améliorer la détection et la réduction des risques
pour la personne autorisée, en particulier lorsque ia marihuana est
combinée avec d’autres pharmacothérapies que la personne auto-
risée pourrait utiliser, Un systdme de distribution par entremise
des pharmacies pour la marihuana 4 des fins médicales existe aux
Pays-Bas depuis septembre 2003,

Les intervenants se sont dit trés en faveur d'un projet pilote
pour établir la faisabilité de la distribution de Iz marthuana & des
fins médicales par P'entremise des pharmacies. Cette solution
fulumit Pautorité nécessaire pour permetire la tenue d’un projet
pilote,

Santé Canada a I'intention de travailler avec les pharmaciens et
leurs associatibng, ginsi qu'avec les autorités réglementaires, pour
¢laborer un protocole en vue de mener un projet pitote. Si la fai-
sabilité d'un systéme de distribution par 'entremise de pharma-
cies se confirme, le cadre réglementaire sera améliord pout in-
clure des dispositions comparables & celles qui se trouvent dans
le Réglement sur les stupéfiants, lequel régit la distribution des
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experience with their pharmacy-based distribution system will be
1aken into consideration when assessing the feasibility of distriby-
tion of marihuana through pharmacies in Canada,

Amendment of provincial regulations related to pharmacy dis-
tribution may slse be required to allow for the distribution of
marthuana pursuant to an Authorization to Possess rather than a
physician’s prescription.

Benefits and Cosis

These regulatory amendments are expected to impact the fol-
lowing sectors:

Holders of Authorizations to Possess and Licences to Produce

New applicants and those already authorized to possess mari-
huana for medical purposes will benefit from facilitated access to
marihuana for medical purposes as a consequence of the stream-
lined application and renewal processes. While an appropriate
level of medical scrutiny is maintained to protect the health and
safety of authorized persons, the requirements for specialist in-
volvement in the application process are reduced. The indirect
cost to applicants associated with the time and travel to see spe-
cialists will be reduced accordingly.

The new provisions allowing Health Canada to communicate
fimited authorization or licence information to Canadian police
will benefit authorized and Yicensed persons insofar as their expo-
sure to risks associated with unnecessary law enforcement action
will be reduced. Communication of information to police without
explicit consent from authorized and licensed persons may be
perceived as a loss of privacy. However, the potential loss of pri-
vacy is offset by the greater soefal good that will be derived from
confirming necessary information for police,

The amendment allowing for the signed acknowledgment of
receipt of a package of dried marihuana to be obtained from a
persen at the destination who may or may not be the authorized
person, removes @ potentizl and unintended impediment 1o access
for authorized persons, and enabies the designated person to fully
comply with the prescribed conditions for sending, without hav-
ing to take exceptional steps to do so, Not only does this change
facilitate sending by the designated person, it also facilitates de-
livery to the authorized person, for example when the authorized
person is unavailable or unable to sign for delivery of the pack-
age.

This amendment is seen as risk neutral insofar as other MMAR
provisions governing sending remain unchanged, and a signature
acknowledging receipt of the package at the destination will stilt
be required. Since no new conditions of sending are imposed on
designated or authorized persons, and no new services are de-
manded of courier companies or common carriers, the amend-
ment is also viewed as cost-neutrat.

Physicians

Physicians, if they choose to support a patient’s application,
will benefit from the streamlining of the application and renewal
processes. Completion of the required forms should be less time

autres substances désignées par I'entremise des pharmacies an
Canada, L’expérience des Pays-Bas avec leur systéme de distribu-
tion de la marihuane par 1'entremise de pharmacies sera prise en
considération lorsque Ia faisabilité d'un tel systéme au Canada
sera étudié,

1l faudra peut-gire aussi modifier les réglements provinciaux
gui concernent la distribution par I'entremise de phanmacies pour
permettre la distribution de la marihuana conformément & une
autorisation de possession plutét qu'une ordonnance médicale.

Avantages et coiits

On prévoit que ces modifications 4 la réglementation suront
une incidence sur les secteurs suivants :

Détenteurs d’autorisations de possession et de licences de
production

Les nouveaux demandeurs et ceux qui sont déji autorisés a
posséder de 1a marihmana & des fins médicales bénéficieront d*un
accés plus factle & 1a marihuana A des fins médicales du faitde ta
simplification des processus de demande et de renouvellement.
Bien qu’un niveau approprié dexamer médical minutieux soit
maintenu pour protéger la santd et I sécurité des personnes aufo-
risées, les exigences d'intervention de spécialistes dans e pro-
cessus de demande somt réduites. Le cofit indirect pour leg
demandeurs, qui est associé au temps et aux déplacements afin de
rencontrer des spécialistes, sera réduit en conséguence,

Les nouvelles dispositions qui autorisent Santé Canada & dival-
guer des renscignements limitds figurant sur "auntorisation on la
licence, & la police canadienne, profiteront aux personnes autori-
sées et aux détenteurs de licences, dans fa mesure ol les risques
subis par eux et lids 3 des mesures d’exécution inutiles seront
réduits. La communication des renseignements 4 la police sans fe
consentement explicite des personnes autorisées et détenteurs de
licences peut &tre pergue comime une atteinte 4 la vie privée. Tou-
tefois, le risque potentiel d’atteinte 3 la protection de la vie privée
est compensé par un plus grand bien public qui découlera de Ia
confirmation de renseignements nécessaires pour la police.

Lz modification permettant 3 une personne, autre que la per-
sonne autorisée, de signer 1'accusé de réception du colis de marni-
huana séchée expédié par ls personne désignée, léve un obstacle
possibie et non intentionnel 4 "accés pour les personnes autoti-
sées. Elle permet également aux personnes dégignées de respecter
intépralement les conditions d'expédition prescrites sans devoir
prendre de mesures exceptionnelies. Cette modification facilite
non seulement "expédition par fa personne désignée, mais aussi
Ia livraison & la personne autorisée, comme dans le cas, por
exemple, od celle-ci n'est pas disponible ou est incapable de si-
gner "accusé de réception du colis,

Cette modification ne devrait pas avoir d'incidence sur les ris-
ques, pour autant que les autres prescriptions relatives 4 Pexpé-
ditjon restent inchangées et que I'obligation d’obtenir la signature
d’un accusé de réception soit maintenue. Comime aucune autre
condition d’expédition n'est imposée aux personnes désignées ni
aux personnes autorisées, et qu'aucun nouvean service n'est re-
quis des entreprises de messagerie ou des transporteurs communs,
cette modification ne devrait pas avoir d’incidence sur les coits.

Médecins

Les médecins, s’ils choisissent d'appuyer une demande d'un
patient, bénéficieront d’une rationalisation des processus de de-
mande et de renouvellernent. Le temps nécessaire pour remplir les
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consuming. Also, the medical declarations physicians are required
to complete in support of an application for authorization to pos-
sess are more reflective of the scientific information currently
availsble, and more sensitive to the unique role that physicians
have been asked to play under the MMAR,

in addition, amendments to the physician and appiicant decla-
rations establish between the applicant and the physician, a more
appropriate sharing of responsibitity for the decision to use mari-
huana as an alternative treatment.

The streamlined application process, including the reduced re-
quirements for specialist involvement, could lead to an increase in
the number of people seeking to use marthuana for medical pur-
poses, which could in turn result in intcreased pressure on physi-
cians to support patient applications. [t must be noted, however,
that while over three hundred Canadian physicians have sup-
ported applications for authorization to possess marihuana for
medical purposes, seme physicians have chosen not to do so. The
decision to support an application and to sign or not to sign a
medical declaration is clearly within the professional purview of
the physician. A physician whose clinical assessment and judge-
ment prevents him or her from signing a medical declaration must
be able to state that and be free of the risk of negative conse-
quences for doing so.

Canadian Police Agencies

Canadian police agencies will benefit from the inclusion of
provisions in the Regulations that enable them to confirm whether
any named individual or specified address is associated with an
authority issued under the Regulations. With this information,
unnecessary enforcernent action can be avoided thereby reducing
safety risks for authorized and licensed persans, police and others
in the community. Accessibility to this information may also re-
duce law enforcement costs for police agencies.

Health Canada

Streamiining of the application and renewal processes will re-
duce Health Canada’s costs associated with reviewing and ap-
proving applications submitted under the MMAR. These cost
savings, however, may be offset by the anticipated increase in the
number of applications received by the Depariment as a result of
the removal of some requirements, previously perceived as im-
pediments to access.

Heslth Canada will incur additional costs to maintain a system
for providing Canadian police with access to authorization and
licence information 24 hours-per-day, 7 days-per-week. The indi-
rect benefits of such a system, in terms of sefeguarding the pri-
vecy of authotized and licensed persons, should offset the incre-
mental system costs.

Health Canada plans to manage any additjonal costs within ex~
isting resource allocations. The Department believes that the
benefits from these regulatory amendments, in terms of improv-
ing patient access to the medical marihuana program, and provid-
ing appropriate protections for public health and safety, outweigh
the additional costs that may be incurred.
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formulaires requis serz moindre. De Ia méme maniére, les décla-
rations médicales que doivent remplir les médecing & 1"appui
d’une demande d'autorisation de possession refldtent davantage
les renseignements scientifiques qui sont actuellement disponibles
et sont plus sensibles au role unique que les médecing ont &1
appelés A jouer en verty du RAMM.

Die plus, ies modifications aux déclarations du médecin et du
demandeur établissent entre le demandeur et ie médecin un par-
tage des responsabilités en ce qui concerne la décision d'utiliser
la marihuana & titre de traitement de deuxidme solution.

Le processus de demande rationalisé, y compris les exigences
réduites de participation de spécialistes, pourrait conduijre 4 une
augmentation du nombre de personnes qui cherchent & utiliser de
ta marihuana & des fins médicales, ce qui pourrait entrainer & ce
moment-13 une pression accrue pour les médecins afin qu’ils ap-
puient les demandes des patients, A noter toutefois que, bien que
plus de 300 médecins canadiens aient appuyé des demandes
d’autorisation de possession de marikuana 4 des fins médicales,
certaing meédecins ont choisi de ne pas le faire. La décision
d’appuyer une demande d'autorisation et de signer ou de ne pas
signer une déclaration médicale entre tout 4 fait dans la compé-
tence professionnelle du médecin, Un médecin qui décide, en se
fondant sur un examen clinique et son opinion, de ne pas signer
une déclaration médicale doit pouveir I'indiguer et n'a pas 2 subir
de conséquences négatives de ce fait,

Corps de police canadieas

Les cotps de police canadiens bénéficieront de ’inclusion de
dispositions dans le réglement leur permetiant de confirmer si une
personne nommée ou une adresse particuliére est associée 4 une
autorisation délivrée en vertu du réglement. Avec ces renseigne-
menis, il sera facile d'éviter des mesures d’exécution inutiles, ce
qui réduira les risques pour la sécurité des personnes autorisées et
des détenteurs de licences, de la police et des autres membres de
la collectivité. L'accessibilité 4 ces renseignements peut aussi
réduire les coilts d’application de 1a lai pour les corps-de police.

Santé Canada

La rationalisation des processus de demande et de renouvelle-
ment réduira les cofits pour Santé Canada qui sont liés 4 'examen
et & P'approbation des dernandes soumises en vertu du RAMM.
Ces économies pourront cependant éire compensées par une
augmentation prévue dans le nombre de demandes regues par le
ministére, du fait de 1’abolition de certaines exigences qui étaient
antérieurement pergues comme des obstacles 4 Paceés.

Santé Canada engapera des frais supplémentaires pour tenir
un systéme qui permetira de donner & la police canadienne ac-
cbs aux renseignements figurant sur 'autorisation et fa licen-
ce 24 heorss sur 24, sept jours sur sept. Les avantages indirects
d’un tel systéme en termes de respect des renseignements person-
nels des personnes autorisées et des détenteurs de ficences de-
vraient compenser les colits incrémentiels du systéme.

Santé Canada a I'intention de gérer les coiits supplémentaives
dans les limites actuelles des affectaiions de ressources, Le minis-
tére estime que les avantages qui découlent de ces modifications
réglementaires en termes d’amélioration de 1’accés du patient au
programme de marihuana & des fins médicales et de foumiture de
garanties approprides pour la santé et ia sécurité publiques, dépas-
sent les codits additionnels qui pouvaient étre engagés.
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Consuliation

Since the Regulations came into force in July 2001, Health
Canada has received input conceming the MMAR via a variety of
mechanisms, including a “1-800" number, a programme e-mail
address, and letters from patients, physicians and others. The
Department commenced structured consuliations with various
stakeholder Eroups regarding plans to lmprove the MMAR eatly
in 2003, A series of consultation sessions regarding the medical
maritans program was initiated s the fall of 2003 and ses-
sions which focussed on the current Phase 2 amendments to
the MMAR were conducted in January and February 2004, The
groups engaged included:

the Stakeholder Advisory Committee on Medical Marihu-
anag (SAC), a mulii-disciplinary standing committee estab-
Tished in the fall of 2002 which includes among its members
patients, physicians, nurses, pharmacists, law enforcement of-
ficers and individuals with experience in different health care
associations;

o  the Canadian Medical Association, the Federation of Medical
Regulatory Authorities of Carada, and other representatives
of Canadian physicians, in particular regarding the role of
physicians in the MMAR process;

@ the Canadian Pharmacists Asseciation, Canadian Society of
Hospital Fharmacists, the National Association of Pharmacy
Regulatory Authorities and other representatives of Canadian
pharmacists and pharmacies, in particular regarding the feasi-
bility of establishing a pharmacy-based system for the distri-
bution of marihuana for medical purposes;

° represen!atwes of Canadian Police Agencies, in particular
regarding issues related to communication of authorization
and licence information to police; and

e organizations that represent authorized persons, licensed per-
sons, and other Canadians likely to be affected by amend-
ments to the MMAR.

On February 18, 2004, Health Canada held a multi-stakeholder
consultation session in Ottawa involving approximaiely 45 inter-
ested parties external to the Department. The objective of this
session was to bring the representatives of the key groups men-
tioned above together in a single forum to consider the proposed
amendmenis to the MMAR, te discuss their different perspec-
tives, and to provide the Department with their feedback,

By way of a notice posted on its website, Health Canada also
invited Canadians to provide written input to the consultation
process up until March §, 2004,

Health Canada heard the following during the consultative
process:

Consultations

Depuis que e réglement a été promulgué en juillet 2001, Santé
Canada a regu des commenteires sur le RAMM par le bisis de
différents meécanismes, notamment par un numséro « 1 800 », une
adresse de courriel pour le programme et des lettres de patients,
de médecins et dauires personnes. Le ministére a commencé des
consuliations auprés de groupes variés d’intervenanis an sujet des
plans d’améiioration du RAMM au début de 2003. Une série de
séances de consultations concernant le programme de marihuana
% des fins médicales ont commencé 3 I'automne 2003 et celles
qui étaient centrées sur les modifications de a phase 2 qui sont
proposées actucilement au RAMM, ont eu lieu en janvier et fé-
vrier 2004, Les groupes gui ont participé étaient, enire autres
e e Comité consultatif des intervenants sur la marihuana & des

Jfins médicales {CCI}, comité permanent pluridisciplinaire éta-
bli 2 P'automne 2002 qui inclut des représentants de groupes
de patients, de médecins, d'infirmiers et d’infirmiéres, de
pharmaciens et de pharmaciennes, d*agents d"application de 12
loi et de personnes ayant acquis de P'expérience dans diverses
associations de soins de santé;

e PAssociation médicale canadienne, \a Fédération des ordres
des médecins du Canada et les autres représentants des méde-
cins canadiens, en particulier en ce qui concerne le rile des
médecins dans le processus du RAMM;

o I"Association des pharmaciens du Canada, la Société cana-
dienne des pharmaciens d hdpitaux, I"Association nationale
dex organismes de réglementation de la pharmacie et les au-
tres représentants des pharmaciens et des pharmacies cana~
diennes, en perticulier en ce qui conceme la faisabilité de
I'établissement d'un systdéme de distribution par I'eniremise
de pharmacies pour la distribution de la marihuana & des fins
médicales;

* |es représentants des organismes canadiens d’application des
lois, en particulier en ce qui concerne les questions lides 4 fa
communication des renseignements figurant dans I’autorisa-
tion et Ia licence 3 l1a police;

¢ les organismes qui représentent leg personnes autorisées, les
détenteurs de licences et les autres Canadiens susceptibles
d'&tre touchds par les modifications apportées au RAMM.

Le |8 février 2004, Sanié Canada 2 tenu une séance de consul-
tation avec de multiples intervenants  Ottawa, ce qui a permis la
rencontrg de quelque 45 parties intéressées externes au ministére,
Cette rencontre visait & rassembler les représentants des groupes
clés mentionnés ci-dessus dans une seule et méme tribune pour
examiner les modifications propoesées au RAMM, pour discuter
t:tei leurs perspectives différentes et pour foumir une rétroaction au
ministére.

Gréce & un avis affiché sur son sitc Web, Santé Canada 2 aussi
invité les Canadiens 4 foumir leurs commentaires écrits dans les
processus de consultation jusqu’au 5 mars 2004,

Santé Canada a recueilli Jes commentaires suivants pendant le
processus de consultation @
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Paticots expressed support for amendments to the MMAR that
would streamline application and renewal processes and improve
access to the medical marihuana program. They advocated for
more research into the safety, efficacy and quality of the produet
and alternative forms and routes of administration and expressed
willingness to assume, from the physician, a greater share of the
respensibility for the decision to use maritusna for medical pur-
poses. Patients generally acknowledged the need for Canadian
police to have access to information that would allow them to
identify legal marihuana-related activities associated with an ag-
thorization or licence issued under the MMAR. At the same titne,
they expressed concern about adequate safeguards to protect their
privacy and prevent potential misuse of their personal informa-
tion,

Physictans’ opinions ranged from very supportive of providing
compassionate access to maribuana for medical purposes, to
strongly opposed to the program. Those who were opposed, ex-
pressed concerns that marihuana is not a medical product in a
conventional sense, and that there is a relative Jack of scientific
information available to support informed recommendations
about its use. Physicians generally expressed concetns that mari-
huana is most often ingested by smoking and encouraged devel-
opment of alternative forms and routes of administration. They
encouraged more clinical research into the safety, efficacy snd
quality of marihuana, as well as the provision of educational ma-
terial to physicians, patients and the public en the current body of
scientific knowledge available regarding the use of marihuana for
specific medical purposes.

Pelice were emphatic that timely confirmation of authorization
and licence information is necessary ta mitigate the risk of harm
to authorized and licensed persans, police, and others in the
community as a consequence of unnecessary law enforcement
action. They indicated their support for any proposal that would
affow Canadian police to confirm authorization and licence in-
formation with Health Canada. On the other hand, police ex-
pressed concems regarding continued personal cultivation of
marihuana for medical purposes and the challenges this poses in
the context of their efforts to ¢liminate ilfegal marihuana grow
operations in Canada.

Pharmacists welcomed the prospect of a role for pharmacy in
the medical marithuana program, particularly given the availabil-
ity of a legal, standardized source and supply of the drug product.
Pharmacists endorsed the propasal for a pilot projeet that would
be based on a pharmaceutical care model and would potentially
involve the dispensing of dried marihuana without a preseription,
However, they expressed their continuing resetvations regarding
the smoked route of administration and encouraged further re-
search into alternative forms and routes of administration, as well
as into safety and efficacy of marihuana when used for specifie
medical purposes.

1498

Les patients ont exprimé leur appui & des modifications
au RAMM qui rationaliseraient le processus de demande et de
renouvellement et amélioreraient 'accés au programme de mari-
huana & des fins médicales. Hs se sont déclarés en faveur d'une
recherche accrue sur I'innocuité, I"efficacité et la qualité des pro-
duits et les formes posologiques et les modes 4’ administration de
rechange, ainsi que d’une volonté d’assumer une part plus grande
des responsabilités, de la part du médecin, dans la décisicn de
recourir & la marihuana 4 des fins médicales. En général, les pa-
tients ont reconnu la nécessité pour Ia police canadienne d’avoir
accés aux renseignements qui leur permettront d’identifier les
activités lides & la marihuana exercées en verte d une awtorisation
ou d’une licence délivrées en vertu du RAMM, En méme temps,
ils ont exprimé leurs craintes en ce qui concerne Pinstitution de
mesures de protection adéquates pour protéger leur vie privée et
empécher une utilisation potentiellement néfuste des renseigne-
ments personnels,

Les médecins ont exprimé des avis divers, qui allaient d'un
trés grand soutien & I’accés A la marihuana 4 des fins médicales
pour des motifs de compassion jusqu'd une opposition trés vive
au programme, Selon les adversaires du programme, la marihuana
n'est pas un produit médical au sens traditionnel, et H n’existe
pratiquement pas de renseignements de nature scientifique pour
appuyer des recommandations éclairées au sujet de son utilisa-
tion. Les médecins ont exprimé leurs inquidtudes en géndrat, de
voir que la marihuana est fumeée la plupart du temps et ils ont
encouragé le développement de formes posologiques et des mo-
des d’administration différents, Ils ont encouragé des recherches
cliniques plus poussées sur I*innocuité, efficacité et 1a qualité de
ia marihuana, ainsi gue fa fourniture aux médecins, aux patients et
au public de matériel didactique sur la quantité de connaissances
seientifiques disponibles actuellement en ce qui concerne I'usage
de |z marihuana a des fins médicales précises.

La police a insisté pour dire que la confirmation des rensei-
gnements dans ["autorisation et dans ia licence en temps opportun
était nécessaire afin de réduire le risque de dommages causés 4
des personnes autorisées et 3 des détenteurs de licences, & la po-
lice ¢t 3 d’autres membres de fa communauté, 4 cause de mesures
d'application de la loi prises inutilement. Les policiers se disent
en faveur de toute proposition visant 4 permetire 4 la police cana-
dienne de confirmer les renseignements figurant dans 1"autorisa-
tion et dans Ia licence avec Santé Canada. Par ailleurs, fa police
s'est dite inquiéte en ce qui conceme la culture personnelle de la
marihuana & des fins médicales, et des difficultés gqui sont ainsi
posées dans ie contexte de ses efforts pour dliminer les opérations
illégales de culture de marihuana au Canada,

Les pharmaciens ont accuellli favorablement la possibilité
d'un réle pour les pharmaciens dans le programme de marihuana
4 des fins médicales, en perticulier s*il existe une source et un
approvisionnement légal et standardisé de ce produit pharmaceu-
tique, Les pharmaciens ont appuyé la proposition en vue d'un
projet pilote qui serait fondé sur un modéle de soins pharmacenti-
ques et pourrait inclure potentiellement la distribution de mari-
huana séchée sans ordonnance. Toutefois, ils sont toujours réser-
vés au sujet du mode d’administration guni consiste & fumer et
encouragent une recherche plus approfondie sur des formes poso-
logiques et des modes d’administration différents, ainsi que sur
innocuité et "efficacité de fa marihuana quand elle est utilisée &
des fins médicales précises.
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Pre-publication in the Canada Gazette, Part |

The proposed Phase 2 amendments to the MMAR were pre-
published in Canada Gazette, Part 1, on QOctober 23, 2004, Pre-
publication was followed by a 30-day period during which all
Canadians had the opportunity to provide Health Canada with
their comments on the proposed amendments. To promote siake-
holder awareness of this opportunity, Health Canada undertook
outreach efforts that included:

e direct mailing of letters of notification to over 1,000 author-
ized or licensed persons and physicians who have suppoited
authorizations to date;

» e-mail notification to all practitioner and pharmacist licensing
authorities and associations and all parties that had partici-
pated in earlier stakeholder consuiltations; and

+ notification on the Health Canada website,

Comments were received from 32 respondents including in-
dividuals who identified themselves as authorized or lcensed
persons, or as members of groups representing these persons
(over 50% of the respondents); respondents who identified them-
selves as health professionals (e.g. physicians, pharmacists) or
representatives of health professionals’ organizations; and others
whae identified themselves as representing compassion clubs or
other interested parties.

The comments provided in the submissions received were not
limited to the proposed amendments to the MMAR, rather, they
offered comments on the medical marihuana program in general
inclnding non-regulatory issues such as research into the safety
and efficacy of marihuana when used for medical purposes and
the quality, cost and affordability of the dried marihuana product
avatlable through Health Canada.

While all comments provided will be taken into consideration
and will inform future discussions and decisions conceming the
medical marihuana program, this section will focus on the com-
ments pertaining to the proposed amendments to the MMAR as
published in Canada Gazetre, Part 1, in October 2004,

Comments ranged from clearly supportive of the proposed
amendments to very critical of certain aspects of the proposal,
The key issues raised with respect to the MMAR and Health
Canada’s response are summarized below, None of the comments
submitted led to changes to the regulatory proposal pubhshed in
the Canada Cazerte, Part |,

Issues specific to the proposed regulatory amendments
published in the Canada Gazeite, Part I

Issue I Authority to communicate limited infermation to
Canadian police

This was by far the most frequently referenced issue with ap-
proximately 45% of the 32 respondents referring either directly or
indirectly to the new MMAR provision that provides the Minister
of Health with explicit authority to communicate limited authoriza-
tion and licence information to Canadian police subject to the pre-
scribed conditions, A few respondents expressed understanding of

Publication au préalable du réglement dans la Gazerte dy
Canada Partie [

Les modifications proposées au RAMM en verma de la
deuxiéme phase ont ét¢ publiées au préalable dans la Gazerre du
Canada Partie 1 le 23 octebre 2004, Aprés la publication au pré-
alable, les Canadiens ont cu, pendant trente jours, 12 possibilité de
communiguer feurs observations 4 Santé Canada concernant les
medifications proposées. Afin de faire connaitre cette possibilité
aux infervenants, Santé Canada a pris certaines mesures de sensi-
bilisation, dont des avis ;

¢ envoyds par la poste 4 plus de 1 000 personnes détentrices
d’une autorisation ou d’une licence et aux médecins qui ont
appuy¢ les demandes d'autorisation jusqu’a présent;

® envoyés par courriel & toutes les organisations ou associations
chargées de délivrer aux médecins ou pharmaciens leurs par-
mis d’exercice et & toutes les parties qui ont pris part & des
consultations antérieures;

o affichds sur le site Web de Santé Canada.

Trente-deux répondants ont fait parvenir des commentaires,
dont des personnes qui ont déclard qu’elles possédaient une auto-
risation ou une licence ou qu'elles faisaient partie de groupes
représentant ces personnes {plus de 50 % des répondants); des
répondants qui ont déclaré qu'ils étaient des professionnels de la
sante (p. ex. des médecins ou des pharmaciens} ou des représen-
tants d’organismes de professionnels de la santé; et d’antres per-
sonnes qui ont déclaré gu’elles représentaient des clubs de com-
passion ou d'autres parties intéressées.

Les commentaires transmis ne visaient pas seulement les modi-
fications proposées au RAMM,; ils portaient sur le programme de
marihuang & des fins médicales en général, ¥ compris des ques-
tions non réglementaires comme la recherche sur "innocuité et
I'efficacité de la marihuana utilisée 4 des fins médicales et la qua-
lité, le colit et ie prix abordable de la maribuana séchée distribude
par Sanié Canada.

Méme si tous les commentaires seront étudiés et pris en consi-
dération dans fes discussions et décisions ultérienres concernant
le programme de marthuana & des fins médicales, la présente sec-
tion porte sur Jes commentaires pertinents du point de vue des
modifications apportées au RAMM, telles que publides dans la
Gazette du Canada Partie I en octobre 2004,

Les commentaires transmis variaient, depuis ceux faits par des
personnes qui étaent tout & fait d'accord avec les modiﬁcations
proposées jusqu'd ceux formulés par des personmes qui criti-
quaient vivement certains aspecis du projet. Les principales ques-
tions soulevées eu égard au RAMM et 4 la réponse de Santé
Canada sont récapitulées cl-dessous. Aucun des commentaires
soumis n'a enfrainé de modifications & la proposition réglemen-
taire publiée dans la Gazetre dt Canada Partie |,

Questions relatives aux modifications réglementaires proposées
publiées dans la Gazette du Canada Partie ]

Question § : autorisation de communiguer des renseignemems
Hmités A la police canadienne

Cette question est, ¢t de loin, celle qui a été le plus souvent
abordée car presque 45 % des 32 répondants ont fait, directement
ou non, allusion 4 la nouvelle disposition du RAMM qui accorde
au ministre de la Santé P'autorité explicite pour communiquer aux
policiers canadiens des renseignements limités concernant les
autorisations de possession et les licences de production dans les
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the need for this provision and their support; others expressed
concern that this provision of the MMAR could result in viola-
tions of their rights to privacy and personal security. Most who
commented on this provision stipufated that this change must be
accompanied by measures © protect the privacy of authorized and
licensed persons, and 1o limit how police can use the information
once it is released to them. It was also suggested that Health
Canada should notify authorized and Heensed persons if informa-
ticn bout their authorizations or licences is accessed by police
under this provision of the MMAR,

Response:  No changes to the proposed provision (section 68.1
of the MMAR) have beer: made. Police officers must
be able to casily distinguish between persons whe
are aciing within the Jaw and those engaged in illicit
activities with respect 0 marthuana, This is required
to prevent unnecessary law enforcement action from
being taken and to minimize the associated risks for
ali authorized or licensed persons, their neighbours,
comumunities, and the police themselves,

To protect the privacy of the individuals concemed,
the provision impeses strict Himitations on what in-
formation can be communicated to police, and under
what conditions. The database of information on
persons authorized under the MMAR remains in the
custody of Health Canada. Beyond the specific regu-
latory requirements incladed in the MMAR, Health
Canada is required to protect personal information
obtained under the medical marihuans program, in
a manner consistent with the requirements of
Canada’s Privacy Act and Regulations. Health
Canada developed and implemented procedures to
safeguard client information when the MMAR first
came into force. The existing procedures are detailed
in Health Canada’s document titled, Communication
of Informatien to Canadian Police Agencies, which
was made available at the time the proposed amend-
ments were pre-published in the Conada Gazette,
Part 1. The document is available online at: www.he-
sc.ge.cashecs-sesc/ocma/consultations/comm_info_
cdn_police_apencies.htm.

Health Canada will continue to work with represen-
tatives of the Canadian law enforcement community
0 develop and improve measuvres to ensure maxi-
mum protection of client privacy and confidentiality
whenever it becomes necessary to communicate in-
formation regarding authorizations to possess or ii-
cences to produce to the police,
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conditions prévues. Quelques répondants ont dit comptendre fa
nécessité de cette disposition et &tre d'accord; d’autres s'in-
quidtent du fair que cette disposition du RAMM pourrait enfrein-
dre leurs drojts & la protection de la vie privée et de la sécurité
personnelle. La plupart des personnes ayant fait des commentaires
au sujet de cette disposition ont déclaré que cette modification
devrait 8tre doublde de mesures visant & protéger 1a vie privée des
personnes détentrices d’une autorisation ou d'une Hcence et 4
restreindre Putilisation de ces renseignements par la police une
fois qu'ils Ini auront été communiqués. On suggére en oulre que
Santé Canada avise les détenteurs d’une autorisation ou d'une
licence du fait que les renseignements concernant Pautorisation et
la licence en question ont ét¢ communiqués aux policiers en vertu
de cette disposition du RAMM.

Réponse: Aucune modification n'a éié apportée & la disposi-
tion proposée (article 68:1 du RAMM). Les policiers
doivent tre en mesure de faire factlement la distine-
tion entre des personnes qui agissent conformément
4 Ia loi et celles qui commetient des actes illégaux
ayant trait 3 la marihuana. Cela est nécessaire afin
d"éviter que des mesures d'application de Ia lof inu-
tiles ne solent prises et pour réduire au minimum les
risques connexes pour toutes les personnes ayant une
autorisation ou une licence, leurs voisins, leurs col-
lectivités et les agents de police eux-méme,

Afin de protéger la vie privée des personnes en
cause, la disposition impose de sévéres restrictions
relativement aux renseignements pouvant étre com-
muniqués aux policiers et aux conditions dans les-
quelles ces renseignements peuvent étre communi-
qués, Santé Canada assume toujours la parde de Ia
base de données sur les détenteurs d’une autorisation
en vertu du RAMM. Outre les exigences réglemen-
taires dont il est fait état dans le RAMM, Santé
Canada doit protéger les renseignements personnels
obtenus en vertu du programme sur la marihuana 3
des fins médicales, d’une manidre conforme aux
exigences de la Loi sur la protection des renseigne-
menis personnels ¢t du réglement y afférent. Au
moment ou le RAMM est entré en vigueur, Santé
Canada a élabors et mis en application des méca-
nismes de sauvegarde des renseignements des
clients. Les mécanismes existants sont exposés dans
{e document de Santé Canada intitulé : Communica-
tion de renseignements aux organismes de police
canadiens, diffusé au moment de la pubtication pré-

- alable des meodifications proposées dans la Gazerte
du Canada Partie 1. Ce document peut étre consulté
en direct, & I"adresse : hitp:/fwww.he-sc.ge.cathecs-
sesefbame/consultation/comm_rens_org police_cdn:
htm,

Santé Canada continuera de traveiller avec des re-
présentants du secteur canadien de I'application des
lois afin d’élaborer et &’ améliorer des mesures visant
& protéger le mieux possible les renseignements per-
sonnels et la confidentialité lorsqu’il est nécessaire
de communiquer 4 la police de ['information sur
les autorisations de possession ou les licences de
production.
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Bssue 2: Authority for provision of mariheana through
pharmacies

Approxitmately 15% of the respondents commented on this pro-
vision. Some expressed their support for a pharmacy-based distri-
bution system; a few indicated that pharmacy distribution alone
would be insufficient to supply the needs of afl authorized per-
Sons.,

Response:  The limited authority afforded in section 703 of
the MMAR is necessary to enable the conduct of a
pharmacy pilot project. The pilot project will allow
Health Canada and its phanmacy and provincial/
termitorial partners to assess the feasibifity of imple-
menting a pharmacy-based distvibution of marihuana
for medical purposes. Health Canada will consult

further with stakeholders following the evaluation of

the pharmacy piiot project and before any decision is
taken to implement a national pharmacy-based sys-
tem. Completion of the pilot project and its evalua-
tion is not expected to occur before 2007,

Issue 3: Catepories of symptems and requirement for
specialist consultation

Some respondents questioned the maintenance of two separate
categories of symptoms and the requirement for assessment by 2
specialist in relation to Categery 2 applications. It was stated that
the new, two-category scheme creates a-disparity and discrimi-
nates between the level of medical assessiment warranted for dif-
ferent symptoms based on the existing state of scientific knowl-
edge.

Response:  No changes to the proposed amendments have been
made. Marihuana is not presently an approved drug
product in any country; consequently, the safety and
efficacy of this drug when used in the treatment of
particular medical conditions has not yet been estab-
lished in accordance with recognized standards of
scientific and clinical evidence. While clinical re-
search continues, Health Canada must fulfil its man-
date to safeguard the health and safety of Canadians,
including patients who apply for authorizations to
use marihuana for medical purposes, Category 1 in-
cludes symptoms for which there is some scientific
evidence to support the use of marihuana. Cate-
gory 2, on the other hand, allows for applicetions to
be considered on an compassionate and individua!
basis for patients suffering from symptoms and con-
ditions not captred in Category 1, despite there be-
ing significantly less, if any, scientific and clinical
evidence available to support the use of marihuana
for this “other” category.

In light of the paucity of supporting scientific and
clinjeal evidence concerning the use of marihuana
for medical purposes, the requirement for a special-
ist assessment in the case of Category 2 applications
better assures that proven therapeutic approsches
have been exhausted before this untested product is
added to a patient’s treatment protocol. The Courts
have concluded that “the specialist requirement does
not constitute an undue constraint on the individual's
ability 10 get a medical exemption and represents a
fair balance between the interests of the individual
and the state”,

Question 2 : autorisation de fourniture de marituana par
Ventremise des pharmacies

Environ 15 % des répondants ont fait des commentaires au sujet
de cette disposition. Certains se sont déclarés d’accord avec le
sysi¢me de distribution par Pentremise des pharmacies et quel-
ques-uns ont fait savoir qu'a elle seule, la distribution par
I'entremise des pharmacies ne penmeitrait pas de répondre aux
besoins de toutes les personnes autorisées.

Réponse: I'autorisation limitée accordée par I'article 70.3
du RAMM est nécessaire si I'on veut mener fe projet
pilote des pharmacies. Griice & ce projet pilote, Santé
Canada ainsi que les pharmacies participantes et les
partenaires provinciaux-territoriaux pourront évaluer
s’il est faisable de distribuer la marihuana & des fins
médicales par 'entremise des pharmacies. Santé
Canada ménera d'autres consultations auprés des in-
tervenanis aprés 1"évalvation du projet pilote des
pharmacies et avant la prise de toute décision de
mettre en place un systdme axé sur les pharmacies.
On ne prévoit pas mener 4 terme le projet pilote et
Févaluation s"y rapportant avant 2007,

Question 3 : catégories de symptdmes ef nécessité de consulter
un spécialiste

Certains répondants ont mis en doute la pertinence d'aveir
deux catégories distinctes de symptdmes et d’exiger un examen
par un spéeialiste pour les demandes de la catégorie 2. On a fait
remarquer que le nouveau régime & deux catégories crée une iné-
galité et établit une distinction entre le nivean 4’évaluation médi-
cale requis pour divers symptOmes sur la base des connaissances
scientifiques actuefles.

Réponse: Les modifications ont &1¢ acceptées telles que propo-
sées. A I'heure actuelle, &tant donné qu’aucun pays
n's appronvé ['atilisation de la marihnana en tant
que produit pharmaceutique, I'innocuité et I"effica-
cité de cette drogue dans le traitement de problémes
médicaux particuliers nont pas encore &é établies
conformément aux normes éprouvées de la preuve
scientifique et clinique. Tandis que les recherches
cliniques se poursuivent, Santé Canada doit remplir
son mandat de protéger la santé et la sécurité des
Canadicns, dont les patients qui présentent une de-
mande d’autorisation de possession de marihuana 4
des fins médicales. Font partie de la catégorie 1, des
symptdmes que Putilisation de la marihuana pourzait
soulager selon certaines données scientifiques, Pav
conire, les demandes présentées en vertu de [a caté-
gorie 2, par des personnes souffrant de symptdmes
ou de troubles non visés par la catégorie 1, peuvent
étre étudides sur une base individuelle ot pour des
motifs de compassion, en dépit du fait que les pren.
ves scientifiques’ et cliniques & 'appui de 1'utili-
sation de la marihuana pour cette « autre » catégorie
sont moins nombreuses, sinon inexistantes,

A 1a lumiére de la pénurie de preuves scientifiques et
cliniques & I"appui de Putilisation de 12 marihuana &
des fins médicales, la nécessité d’un examen par un
spécialiste dans le cas d’une demande relevant de la
catégoric 2 patantit que les approches thérapeutiques
éprouvées ont été épuisdes avant que ce produit non
vérifié ne s’ajoute au protocole thérapeutique d'un
patient. Les tribunaux ont conclu que Pexigence
d’avoir recours & un spécialiste ne brime pas de
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While a specialist must be consulted in the case of 2
Category 2 application, the treating physician can
sign the Medical Declaration supporting the pa-
tient’s application.

Issue 4: Schedule to the MMAR: Category 1 Symptoms

A few respondents commented that the Schedule of symptoms
should be expanded; symptoms mentioned included chronic pain,
fibromyalgia and cyclic vomiting syndrome (CVS).

Response: Health Canada has established an Expert Advisory
Committee on Marthuana for Medical Purposes to
provide the Drug Strategy and Controlled Sub-
stances Programme (DSCSP) with timely, expert
medical/scientific advice on, emong other things, the
content of the Schedule to the MMAR. The mandate
of the Committee is to explore options and provide
recominendations on issue{s)/question(s) that are
posed by the Director General, DSCSP. The Terms
of Reference for this Committee are available on the
Health Canadz website at: http:/fwww.hc-sc.ge.cal
hecs-sesc/ocmarconsultations/eac_mmp_tor.htm.
Proposals for changes 10 the Schedule to the MMAR.
will be submitied to the Committee for review and
advice. A periodic review of the Schedule will also
be conducted which will take into consideration the
evolving state of the scientific and clinical evidence
available concerning the use of marihuana for medi-
cal purposes.

Issue 5: Medical Declarations and the Role of the Medical
Fractitioner

Approximately 25% of the respondents commented on the role
of the physician in the application process and the amendments to
the medical declarations. Many stated that physicians should not
be required to prescribe marihuana given the lack of clinical evi
dence of safety and efficacy. It was proposed that the role of the
physician be limited to confirming the diagnosis and that re-
quirements to make statements with respect to conventional
therapies having been tried or considered and the daily amount of
marituana, the form and route of administration o be used should
be removed from the Medical Dectaration.

Response:  No changes have been made to the amendments to
the Medical Declaration (section é of the MMAR)
which were pre-published in the Canada Gazette,
Part 1. These amendments are based on extensive
consultation with both patient and physician stake-
holders. In effect, the amended declaration requires
only that the physician state: {1) what the symptom
or condition is that is the basis for the patient’s ap-
plication, {2} whether this is a category 1 or 2 symp-
tom, and, (3) that conventional therapies have been
found to be ineffective or medicaily inappropriate
for the treatment of the applicant. The second
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fagon dérmisonnable la capacité d'une personne
d’obtenir une exemption médicale et représente un
Jjuste milien entre les intéréts des particuliers et ceux
de I'Etat,

Alors qu’un spéeialiste doit étre consulié dans le cas
d'une demande relevant de la catégorie 2, le méde-
cin traitant peut signer Ia déclaration médicale a
"appui de ta demande du patient.

Question 4 : annexe du RAMM : symptdmes relevant de la
catégorie 1

Quelques-uns des répondants ont fait remarquer que la liste des’

symptdmes figurant en annexe devrait étre élargie. Parmi les
symptémes mentionnds, signalons les douleurs chroniques, Ia
fibromyalgie et le syndrome de vomissement chronique.

Réponse: Santé Canada a formé un Comité consultatif d’ex-
perts sur la marihuana utilisée pour des fins médica-
les afin de fournir au Programme de la stratégie an-
tidrogue et des sohstances contrdlées (PSASC) des
avis d’experts médicaux et scientifiques, en temps
opportun, notamment sur le contenu de {"annexe
du RAMM. Le comité a pour mission d’étudier les
aptions et de faire des recommandations sur les en-
jeux ou questions soumis par le directeur général
du PSASC. Le mandat de ce comité est affiché sur le
site Web de Santé Canada, & I'adresse suivante
http:/fwww.he-se.ge.ca/hecs-sesc/bamc/consultation/
cce-mfm_attr.htm.

Les propuositions en vue d'apporter des modifica-
tions 4 Pannexe du RAMM scront soumises aux
metmnbres du comité pour qu'ils les examinent et fas-
sent des recommandations 3 ce sujet, L'annexe fera
également ["objet d'une révision périodique afin de
tenir compte de P'évolution des donnédes scientifi-
ques et cliniques disponibles concemant Putilisation
de la marihuana 4 des fins médicales.

Question § : déclarations médicates et rile du praticien

Environ 25 % des répondants ont fait pant de leurs observations
quant au rdle du médecin dans le mécanisme d’application et aux
modifications appertées aux déclarations médicales. Bon nombre
d’entre eux ont affirmé que les médecins ne devraient pas étre
tenus de prescrire de la marikuanz compte tenu du manque de
preaves cliniques relativement & son innocuité et 4 son efficacite.
On a proposé de restreindre le role du médecin 3 la confirmation
du diagnostic et d’éliminer de ta déclaration médicale les exigen-
ces relatives aux déclarations concernsut les thérapics tradition-
netles essayées ou envisagdes, 1a quantité, 1a forme posologique et
le mode d*administration de Ia marihuana.

Réponse: Aucun changement n’a é apporté aux modifica-
tions & la déclaration médicale (article 6 du RAMM)
qui ont &té publides an préalable dans i Gazette du
Canada Pattie 1. Ces modifications sont fondées sur
des consultations exhaustives mendes & la fois au-
prés des patients ot des médecins intéressés. En fhit,
sur la déclaration modifide le médecin n'a gu'a indi-
quer @ (1) le symptéme ou I'état motivant la de-
mande du patient; {2) s'il s’agit d*un symptéme de
catégorie [ ou 2; (3) que les thérapies traditionnelles
sont inefficaces ou ne conviennent aux fins du trai-
tement du patient. La deuxiéme exigence vise 3
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requirement is to enable the physician to more easily
distinguish when a specialist consultation 15 required
before signing the declaration, The third reguirement
is entirely consistent with the fundamental objective
of the medical marihuana program which is to pro-
vide compassionate access to marihuana for Canadi-
ans who suffer from serious medical conditions
while balancing the public health and safety risks as-
sociated with the use of marihuana. Untit further sci-
entific and clinfeal evidence is available concerning
its safety, efficacy and therapeutic usefulness, the
use of marihuana is approptiately limited to situa-
tions where patients have not been effectively
treated with proven conventional therapies.

The requirements in the MMAR for a physician to
assess and to recommend treatment with 2 particular
dose of marihuana have been removed. The state-
ment conceming the daily amount of marihuans, the
form and route of administration that the applicant
intends to use have been kept in the Medical Decla-

ration to ensure that the physician is fully aware of -

the course of treatment that the patient has chosen to
follow.

Issue §&: Apphicant Declarations

A few respondents commented on the revision to the Applicant
Declaration in regards to statements concerning the benefits and
risks of the use of marihuana for medical purposes indicating that
there is inadequate information available to inform a discussion,
assessment and acceptance of the risks and benefits.

Response: No changes have been made to the amendments to
the Appiicant Declaration (paragraphs 5(1)(e) to (g)
of the MMAR) which were pre-published in the
Canada Gazette, Part 1. In the consultations leading
to the amendments, both patient and physician rep-
resentatives advocated for changes to the declara-
tions that would: {1) ensure that applicants are aware
of the lack of information about the potential risks
associated with the use of marihuana for medical
purposes and, (2} more clearly convey the personal
responsibility the applicant is accepting in moking
the decision to proceed with an unproven treatment,
Health Canada will continue to update and make
publicly available information concerning the use of
maiihuana for medical purposes to better inform
both patients and physicians when making decisions
about the treatment of the patient’s medical condi-
tion.

Issue 7: Period of validity for authorization to possess

_ A few respondents suggested that the maximum peried of va-
lidity for an authorization to possess should be extended to at
least two years.

Response:  The maximum period of validity for an authorization
to possess marihuana for medical purposes is main-

tained at onc year to be consistent with standard

permettre au médecin de cemer avec plus de préci-
sion les cas olt un spécialiste doit &tre consulté avant
que la déclaration ne soit signée. La troisiéme exi-
gence est parfaitement conforme avec I’objectif fon-
damental du programme de la marihpana qui est de
permettre aux Canadiens qui souffrent de problémes
médicaux graves d'avoir accés & la marihuana pour
des raisons de compassion tout en tenant compte des
tisques pour la santé et Ia séourité de la population
associés 4 ['utilisation de la marihuana, Jusqu'a ce
que d'autres donndes scientifiques et cliniques solent
disponibles concernant [*innocuité, I'efficacité et
P'utilité thérapeutique de la maribuena, 'utilisation
de cette substance est restreinte, comme il se doit,
aux patients ayant été tmités en vain par des théra-
pies traditionnelles dprouvées.

Les exigences dont il est fait état dans le RAMM
voulant qu'un médecin procéde & un examen et re-
commande un traitement 4 1’aide d*une dose particy-
liére de marthuana ont été élimindes. La quantité, la
forme posologique et e mode d'administration de la
marihuana que le demandeur & I"intention d’utiliser
doivent toujours figurer dans la déclaration médicale
afin de s’assurer que e médecin est parfaitement au
courant de la série de traitements que le patient a
choisi de suivre,

Question 6 : déclarations du demandewr

Un petit nombre de répondants ont fait des commentaires sur la
révision de la déclaration du demandeur eu égard aux déclarations
concernant ies avantages et les risques découlant de 1'utilisation
de Ja marihuana 4 des fins médicales, 1ls ont souligné 1'insuffi-
sance de renseignements disponibles pour éclairer une discussion,
une évaluation ou I"acceptation des risques et des avantages.

Réponse: Aucun changement n'a été apporté aux modifica-

tions & la déclaration du demandeur (alinéas 5(1)e)
& 5(1)g) du RAMM), qui ont été publides au préala-
ble dans la Gazette dv Canada Partie L. Dans les
consultations qui ont mené aux modifications, tant
les représentants des patients gue ceux des médecins
ant recommandé d’apporter des .modifications qui
d'sbord garantiraient que les demandenrs solent
conscients du manque de renseignements sur les ris-
ques potentiels associés & "utilisation de la marihua-
na pour des fins médicales, et ensuite indiquernient
plus claitement la responsabilité personnetle du de-
mundeur qui accepte de prendre fa décision d'opter
pour un traitement non approuvé.
Santé Canada continuera de tenir & jour les rensei-
guements sur {utilisation de la maribuana 4 des fins
médicales et de les mettre A {a disposition de la po-
pulation, afin de mieux informer tant les patients que
fes médecins lorsqu’ils prennent des décistons au su-
jet du traitement des troubles médicaux du patient.

Question 7 : période de validité de Pautorisation de possession

Quelques répondants ont suggéré que la période maximale de
validité de I’zutorisation de possession devrait &wre élargie et que
sa durée devrait &tre d’au moins deux ans,

Réponse: La période maximale de validité d'une autorisation
de possession de marihuana & des fins médicales
continuera d'étre d’un an, ce qui est conforme aux
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medical practice that generally requires a patient 1o
see his or her treating physician at least once a year
to obtain prescription renewals, This ensures that the
patient and physician have an opportunity to discuss
the treatment of the patient’s symptoms and condi-
tions at regular intervals.

Compliance and Enforcement

These regulatory amendments have little or no impact on the
tompliznce and enforcement mechanisms curently employed by
Health Canada in relation to the Controlled Drugs and Substances
Act and the MMAR. Inspections of licensed production and stos-
;ge. sites may be conducted on a random and complaints-driven

asis.

The new provisions, which allow police officers to confirm au-
thorization and licence information with Health Canada, will en-
hance the ability of Canadian police to investigate and take ap-
propriate enforcement action in regards to any unauthorized
marihuana-related activity including, for example, the production
or storage of marihuana at locations other than those authorized;
or trafficking in marihuana, which includes selling, giving, send-
ing, delivering, or administering marihuana to any person not
named in the authorization or licence issued by Health Canada.

Lontact

Cynthia Sunstrum :

Drug Sirategy and Controlled Substances Programme
Healthy Environments and Consumer Safety Branch
Address Locator: 3503D

Ottaws, Ontario

KlA 1B9

Telephene: (613) 946-0125

FAX: (613) 946-4224

E-mail: OCS_Policy_and Regulatory_Affairs@hc-sc.gc.ca

normes régissant I'exercice de la médecine en vertu
desguelles ur patient doit d'ordinaire rencontrer le
médecin traitant au moins une fois par année pour
faire renouveler ses prescriptions, De la sorte, le
patient et le médecin ont la chance de discuter pétio-
diquement du traitement des symptdmes et des trou-
bies du patient.

Respect et exécution

Les modifications apportées au réglement ont eu trds pew, voire
pas du tout, d’incidence sur Jes mécanismes actuels de conformité
et d*application employés par Santé Canada en ce qui concerne
la Loi réglementant certgines drogues el autres substances et
le RAMM. Les inspections de sites de production et de stockage
munis de licences ont lieu de fagon aléatoire et pour répondre 4
des plaintes.

Les nouvelles dispositions qui autorisent les officiers de police
4 confirmer les renseignements figurant sur Pautorisation et la
licence auprés de Santé Canada amélioreront la capacité de fa
police canadiensie de faire des enquétes et de prendre des mesures
d’exécution appropries en ce qui concerne toute activité non
autorisée fie 3 la marihuana, y compris, par exemple, la produc-
tion ou le stockage de maritiuana dans des lieux non autorisés, ou
le trafic de la marihuana, ce qui veut dire le fait de vendre, de
donnet, d’expédier, de livrer ou d’administrer de ia marihuana &
toute personne qui n’est pas nommée dans l'auforisation ou la
licence délivrée par Santé Canada.

Personne-ressource

Cynthia Sunstrum

Programme de Ia stretégie entidrogue et des substances
contrglées

Direction générale de la santé environnementale et de la
sécurité des consommateurs

Indice de 1"adresse 1 35030

Ottawa (Ontario)

K1A 189

Téléphone ; (613) 946-0123

TELECOPIEUR : (613) 946-4224

Courriel : OCS_Policy and Regulatory Affairs@hc-sc.ge.ca

Published by the Queen’s Printer for Canada, 2005
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Registration
SOR/2007-207 September 18, 2007

CONTROLLED DRUGS AND SUBSTANCES ACT

Regulations Amending the Marihuana Medical
Access Regulations

P.C. 2007-1356 September 18, 2007

Her Excellency the Governor General in Council, on the rec-
ommendation of the Minister of Health, pursuant to subsec-
tien 35(1) of the Controlied Drugs and Substances Ace, hereby
makes the annexed Regulations Amending the Maribuana Medi-
cal Access Regulations.

REGULATIONS AMENDING THE MARTHUANA
MEPICAL ACCESS REGULATIONS

AMENDMENTS

1. {1) The definition “symptéme de catégorie 1” in subsec-
tion 1(1) of the French version of the Marihuana Medical Ac-
cess Regulations® |5 replaced by the foflowing:

« symptbme de catégorie 1 » Tout symptéme dont le traitement
est effectué au moyen de soins palliatifs en fin de vie ou P'un
des symptomes figurant & la colonne | de I'annexe et associé a
*état pathologique mentionné & ia colonne 2 ou au traitement
médica! de cet état. (category | sympiom)

(2) Paragraph (¢) of the definition “productien area® in
subseciion 1(1) of the Regulations is replaced by the following:

() partly indoors and partly owtdoors. (aire de production)

2. Section 3 of the English version of the Repulations is re-
placed by the following:

3. A person is eligible to be issued an authorization to possess
only if' the person is an individual who ordinarily resides in
Canada.

3. Paragraph 10(#} of the Regulations is replaced by the fol-
lowing:

(b hava dimensions of at least 43 mm x 54 mm {1 11/16 inches x

2 1/8 inches) and not more than 50 mm x 70 mm (2 inches *

2 3/4 inches), and bave a view of the applicant's head that is at

least 30 mm (1 3/8 inches) in length;

4. The portion of section 25 of the English version of the
Regulations before subsection (2} s replaced by the following:

25. (1} Subject to subsection (2), a person is eligible to be is-
sued a personal-use production licence only if the person is an
individual who ordinarily resides in Canada and who has reached
18 years of age.

* 5.C 1986, ¢ 19
! SOR/2001-227

Enregisirement
DORS/2007-207 Le 18 septembre 2007

LO! REGLEMENTANT CERTAINES DROGUES ET AUTRES
SUBSTANCES

Réglement modifiant le Réglement sur Vaccés i la
marihiuana 3 des fins médicales

C.P. 2007-1356 Le 18 septembre 2007

Sur recommandation du ministre de la Santé et en vertu du pa-
ragraphe 35(1) de I Loi réglemeniant certaines drogues et autres
substances”, Son Excellence la Gouverneure géndrale en conseil
prend le Réglement modifiant le Réglement sur 'accés & la mari-
huana a des fins médicales, ci-aprés.

REGLEMENT MODIFIANT LE REGLEMENT SUR
L'ACCES A LA MARIHUANA A DES
FINS MEDICALES

MODIFICATIONS

1. (1) La définition de « symptdme de catégorie 1 », au pa-
ragraphe 1(1) de 1a version francaise du Réglement sur Paccés
& Iz marihuana & des fins médicales’, est remplacée par ce gai
suit :

« symptome de catégorie 1 » Tout symptéme dont le traitement
est effectué au moyen de soins palliatifs en fin de vie ou I'un
des symptdmes figurant 4 la colonne 1 de I"annexe et associé a
P'état pathologique mentionné 4 la colonne 2 ou au traitement
meédical de cet état. (category I symptom)

(Z) L’alinéa £) de la définition de « aire de production », au
paragraphe 1(i) du méme riglement, est remiplacé par ce qui
suit :

c) soit en partie & I'intérienr et en partie & Pextériewr. (produc-

tion areq)

2. K’article 3 de 1a version angiaise du méme réglement es¢
remplacé par ce qui suit :

3. A person is eligible to be issued an authorization to possess
only if the person is an individual who ordinarily resides in
Canada.

3. L’alinéa 105) du mame réglement est remplacé par ce qui
suit :

b) sa téte occupe un espace d’au moins 30 mm (1 3/8 po) de

long sur la photographie, dont les dimensions minimales sont

de 43 mm x 54 mm (1 11/16 po x 2 1/8 po) et les dimensions

maximales, de 50 mm x 70 mm (2 pe x 2 3/4 po);

4. Le passage de Particle 25 de Ia version anglaise du méme
réglement précédant le paragraphe (2) est remplacé par es
qui suit ;

£
>

25. (1) Subject to subsection (2), a person is eligible to be is-

sued a personal-use production licence only if the person is an
individual who ordinarily resides in Canada and who has reached
18 years of age.

* L.C., 1996, ch. 19
! DORS/2001-227
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5. Paragrapk 26(1)(B} of the English version of the Reguia-
tions is replaced by the foilowing:

(b) is not the hoider of an authorization to possess, but either

has applied for an authorization to possess or is applying for an

authorization 1o possess concurrently wikh the licence application.

6. Subsection 27(2) of the English version of the Regulations
is replaced by the following:

{2} The application must include
{a) 2 declaration by the applicant; and

{b) if the proposed production site is not the applicant's ordin-
ary place of residence and is not owned by the applicant, a dec-
laration dated and signed by the owner of the site consenting to
the production of marihuana at the site.

7. (1) Paragraph 29(2)(b) of the Engiish version of the
Regulations is replaced by the following:

(b) the full address of the place where the holder of the licence

ordinatily resides;

{2) Paragraph 29(2)(k) of the English version of the Regula-
tions is repiaced by the following:

{#) the maximum quantity of dried maribuana, in grams, that

may be kept at the site anthorized under paragraph {g) at any

time;

8. Pavagraph 34(1)(c) of the English version of the Reguia-
tions is replaced by the folfowing:

(c) if the production site specified in the lcence is different

from the site where dried merihuana may be kept, to transport

directly from the first to the second site a quantity of dried

maribuana not exceeding the maximum quantity that may be
kept under the licence;

9. {1} The portion of section 35 of the English version of the
Regulations before paragraph (z) is replaced by the following:

35, A person is eligible to be issued a designaied-person pro-
duction licence only if the person is an individual who ordinarily
resides in Canada and who

(2) The portion of paragraph 35(b) of the Regulations be-
fore subparagraph (i) is replaced by the follawing:

() has not been found guilty, as an adult, within the 10 yzars
preceding the application, of

10, {1) Paragraph 37(2}c) of the English version of the
Reguiations is replaced by the following:

{c} if the proposed production site is not the applicant's ordin-

ary place of residence or of the designated person and is not

owned by the applicant or the designated person, a declaration

dated and signed by the owner of the site consenting to the

production of marihuana st the site;

{2} Paragraph 37(2)(d) of the Regulations is replaced by the
following:

{d) a document issued by a Canadian police force establishing

that, within the 10 years preceding the application, the desig-

nated person has not been convicted, as an adult, of a desig-

nated drug offence; and

{3} Paragraph 37(2)(e) of the English version of the Reguia~
tions iIs replaced by the fellowing:

(€) two copies ef a current photograph of the designated person
that complies with the standards specified In paragraphs 10(a)

1930

§ Lalinéa 26(1)8) de Ia version anglaise du méme rigle-
mient est remplacé par ce gut suit :

(b} is not the holder of an authorization to possess, but either has

applied for an authorization to possess or is applying for an au-

thorization to possess concurrently with the licence application.

6. Le paragraphe 27(2} de Ia version anglaise du méme ré-
giement est remplacé par ce gui suit :

(2) The application must include

() a declaration by the applicant; and

{b) if the proposed productien site is not the applicant’s ordin-
ary place of residence and is not owned by the applicant, a dec-
laration dated and signed by the owner of the site consenting to
the production of marihuana at the site,

7. (1) L alinéa 29(2)6) de la version anglaise du méme ré-
glement est remplacé par ce quf suit ¢

{b) the full address of the place where the holder of the licence

ordinarily resides;

{2) L’alinéa 29(2)4} de la version anglaise du méme rigle-
ment est remplacé par ce gut suit :

{#) the maximum quantity of dried marihuana, in grams, that

may be kept at the site authorized under paragraph (2) at any

time;

8. L’alinéa 34(1)c) de la version anglaise duv méme régle-
mient est remplacé par ce qui suit ;

{c} if the production site specified in the Heence is different

from the site where dried marihuana may be kept, to transport

directly from the fitst to the second site a quantity of dried ma-

rihuana not exceeding the maximum quantity that may be kept

under the licence;

9. (1) Le passage de Pacticle 35 de Ia version anglaise du

méme réglement précédant alinéz ) est remplacé par ce gui
suit ¢

35, A person is eligible to be issued a designated-person pro-
duction tcence only if the person is an individual who ordinarily
resides in Canada and who

(2) Le passage de Pafinéa 355) du méme réplement précé-
dant le sous-slinéa () es¢ remplacé par ce qui suit :

b) w'a pas &¢ reconnue coupable, en tant qu’adulte, au cours

des dix années précédant la demande, de ta perpétration 4 une

des infractions sutvantes ;

10. (1) L*alinéa 37(2)¢) de la version anglaise du méme ré-
glement est rempiacé pat ce gui suit

(¢} if the proposed production site is not the applicant’s ordin-

ary place of residence or of the designated person and is not

owned by the applicant or the designated person, a declaration

dated and signed by the owner of the site consenting to the pro-

duction of marihuana at the site;

(2} L’alinéa 37(2)d) du méme riglement est remplacs par ce
gud suft :

d) un document émanant d’un service de police canadien éta-

blissant que la personne désignée n’a pas été reconnue coupa-

ble, en tant qu'aduite, au cours des dix années précédant ta de-

mande, de !s perpétration d*une infraction désigitde en matidre

de drogue;

(3} L’alinéa 37(2)¢) de la version suglaise du méme rigle-
ment est remplacé par ce qui snit @

(e) two copies of a current photograph of the designated parson
that complies with the standards specified in paragraphs 10(a)
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to (¢), each of which is certified by the applicant, on the reverse
side, to be an accurate representation of the designated person.

11, The portion of paragraph 39(1}c) of the Regulations
befere subparagraph (i) is replaced by the following:

{c) indicate that, within the 10 years preceding the application,

the designated person has not been convicted, as an adult, of

12. Paragraph 48(2)(/} of the Regulations is replaced by the
follewing:

(7} the maximum quantity of dried marihuana, in grams, that

may be kept at the site authorized under paragraph () at any

time; .

13. The heading before section 46 of the French version of
the Regulations is replaced by the following:

Changement de lieu de production ou d’aire de preduction

14. (1) Subsection 46(1) of the French version of the Regula-
tious is replaced by the following:

46. (1) Le demandeur de la licence de production présente au
ministze une demande de modification de la licence s'il envisage
de changer de lieu de preduction ou d’aire de production.

(2) Paragraph 46(2)(5} of the Regulations is replaced by tﬁe
following:

(&) in the case of a proposed change in the location of the pro-

duction site, the full address of the proposed new site and sup-

porting reasons for the proposed change;

(3) Paragraph 46(2)(c} of the Reguiations Is replaced by the
foliowing:

{b) in the case of a proposed change in the production area, the

proposed new production area and supporting reasons for the

proposed c¢hange; and

15, The heading before section 49 of the French version of
the Regulatlons is replaced by the following:

Changement de lieu de garde de la marihuana séchée

16. Subsection 49(1) of the French version of the Regula-
tions is replaced by the following:

49. (1} Le titulaire d'une licence de production qui envisage un
changement quant au lizu ofi est gardée la marihuana séchée
présente une demande de modification écrite au ministre au moins
quinze jours avant la date du changement proposé,

7. Subsection 58¢(4) of the Regufations is replaced by the
following:

{4) On recelving a notice under. subsection (1), the Minister
shall amend the licence accordingly.

18, Section 52 of the Regulations is replaced by the following:

52, The holder of a licence to produce may produce marihuana
only at the production site and production area authorized in the
licence,

52.1 The holder of a licence to produce shall not simultan-
eously produce marihuana partly indoors and partly outdoors.

to (¢}, each of which is certified by the applicant, on the reverse
side, to be an accurate representation of the designated person.

11. Le passage de Palinéa 39(1)c) du méme réglement pré-
cédant fe sous-alinéa (i) est remplacé per ce qui suit

¢} ia mention que la personne désignée n'a pas été reconnue

coupable, en tant qu'adulte, au cours des dix années précédant

ia demande, de ia perpétration d’une des infractions suivantes ;

12. L slinéa 406(2)7) du méme réglement est remplace par ce
quf st

i) 1a quantité maximale de marihuana séchée, en grammes, qui

peut eire gardée & la fois dans le licu autorisé aux termes de

P'alinéa k),

13. L'intertitre précédant Particle 46 de = version francaise
du méme réglement st remplacé par ce qui suit :

Changement de lien de production cu d'sire de production

14, (1} Le paragraphe 46(1) de la version frangaise du
méme réglement est remplacéd par ¢¢ qui sult ;

46. (1) Le demandeur de la licence de production présente au
ministre une demande de modification de Ia licence 'l envisage
de changer de lien de production ou d'aire de production,

(2) L alinéa 46(2)b) du méme rigiement est remplacé par ce
qui suit ;

&) si un changement de lieu de production sst envisagé, Padresse

compléte du lieu de production proposé ¢t les motifs & I'appui

du changement;

(3) L alinéa 46(2)c) duv méme réglement est remplacé par ce
qui suit ;

¢) si un changement d'aire de production est envisagé, wne

mention de P'aire de production proposée et les motifs 4 Vappui

du changement;

15, L intertitre précédant Particle 49 de 1a version frangaise
tu méme réglement est remplacé par ce qui suit :

Changement de lieu de garde de la marihuana séchée

16. Le paragraphe 49(1) de Ia version francaise du méme
réglement est remplacé par ce gqui suit

49, (1) Le titulaire d’une licence de production qui envisage un
changement quant au licu ol est gardée la marihvana séchée pré-
sente une demande de modification écrite au ministre au moins
quinze jours avant ta date du changement proposé.

17, Le paragraphe $3(4} du méme réglement est remplacé
par ce qui suit :

{4) Sur réception de ["avis prévu au paragraphe (1), le ministre
modific la licence on conséquence.

18, L'article 52 du méme réglement est remplacé par ce qui
suft

52, Le titulaire d’une licence de production ne peut produire de
la marihuana que dans le tieu de production et 1’zire de produc-
tion autorisés dans !a licence.

52,1 Le titulaire d’une licence de production ne peut pas pro-
duire de la marihuana & la fois en partie & I"intérieur et en partie &
I’extéricur.

1081
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19. (1) Paragraphs 57(8}(s) and (5) of the English version of
the Repuiations are repiaced by the following:

{a) open and examine any receptacle or package found there

that could contain marihuana;

() examine anything found there that is used or may be ca-

pable of being used to produce or keep marihuana;

{2} Paragraph 57(1){c} of the French version of the Regula-
tons is replaced by the following:

) examiner les regisires, les données Slectroniques et tous au-

tres documents trouvés sur les lieux et se rs:;:portant 3 la mari-

huana, & Pexception des dossiers sur 1'état de santé de person-

nes, et les reproduire en tout ou en partie;

{3) Paragraph 57(1}e) of the French version of the Regula-
tions is replaced by the following:

€) reproduire ou faire reproduire, notamment sous forme 4'im-
primé, tout document provenant des données électroniques;

{4) Paragraph 57(1)(s} of the French version of the Repula-
tions after paragraph (g) is relettered as paragraph 57¢1)(),

(5) Paragraph $7(1)(h) of the Regulations is replaced by the
following:

(R} seize and detain, in accordance with Part IV of the Act, any
substance found there, if the inspector believes, on reasonable
grounds, that it is necessary,

(6) Subsection 57(2) of the Regulations is replaced by the
following:

{2) An inspector may not enter a dwelling-place without the
consent of an occupant of the dwelling-place.

(3) An inspector who seizes marithuana shalt teke such meas-
ures s are reasonable in the circumstances to give to the owner or
ather person in charge of the place where the seizure occurred
notice of the seizure and of the location where the seized mari-
huana is being kept or stored.

(4) If an inspector determines that the detention of marihuana
seized under paragraph (1)(%) is no longer necessary to ensure
compliance with these Regulations, the mspector shall notify in
writing the owner or other person in charge of the place where the
seizure occurred of that determination and, on being issued a re-
ceipt for the marihuana, shalt return it to that person,

20. Subsection 60(2) of the French version of the Regula-
tions is replaced by the fellowing:

(2) Dans Ie cas ol I"autarisation de possession ou fa licence de
production cst révequée, le titulsire doit, dans les trente jours
suivant la révocation, remetire au ministre fe document révoqud
ainsi que tout autre document prouvant son autorisation de possé-
der de la marihuana séchée ou d'en produire,

21. Section 67 of the Regulations is replaced by the foltowing:

67. (1) If a licence to produce is amended under section 47 or
at the time of the renewal to reflect a change in the preduction
area, the holder of the licence must destroy any marihuana plants
in production under the Hcence that are in excess of the maximum
numb;r of plants that may be produced under the licence, us
amended.

(2) if a licence to produce is amended undet section 47 or at the
time of the renewal to reflect 2 change in the production area, the
holder of the licence must destroy any dried marihuana kept un-
der the licence that is in excess of the maximum quantity of mari-
huana that may be kept under the licence, as amended.

1982

19. (1} Les alinéas 57(1)a} et b) de la version anglaise du
méme réglement soat remplacés par ce qui suit

{a) open and examine any receptacie or package found there

that could contain marihuana;

() examine anything found there that is used or may be ca-

pable of being used to produce or keep marihuana;

(2} L'alinda 57(1)c) de la version frangaise du méme régle-
ment est remplacé par ce qui suit :

€) examiner les registres, les dotinées électroniques et tous au-

tres documents trouvés sur les lieux et se rappottant 3 la mari-

huana, & Pexception des dossiers sur {"état de santé de person-

nes, et les reproduire en tout ou en partie;

(3) L’alinéa §7(1)e) de la version frangaise du méme régle-
ment est rempiacé par ¢e qa suit ¢

e} reproduire ou faire reproduire, notamment sous forme d'im-
primé, tout document provenant des données électroniques;

(4) L’alinéa 57(1)7) de Ia version frangaise du méme régle-
ment suivant Palinéa g) devient Palinéa S7(1)k).

(5) L’slinéa 57(1)h) du méme riplement est rempiacé par ce
qui suit :

#) saisir et retenir, conformément 4 la partic IV de la Loi, toute
substance dont il juge, pour des motifs raisonnables, la saisie et
la rétention nécessaires,

(6) Le paragraphe 57(2) du méme rglement est remplacé
par ce qui suit @

{2) Dans le cas d'un local d’habitation, P'inspecteur ne peut
procéder & la visite sans le consentement de 1'un de ses occupants.

(3) L’inspecteur qui procéde 4 Ia saisie de marihuana lors d'une
visite prend les mesures justifiées dans les circonstances pour en
aviser le propriétaire ou le responsable du lieu visité, en précisant
endroit oii se trouvent les biens saisis.

{4} L'inspecteur qui juge que la rétention de la marihuana saj-
sie aux termes de I'alinda {1) A) n'est plus nécessaire pour assurer
Vapplication du présent réglement en avise par éerit le proprié-
taire ou le responsable du lieu visité lors de la saisie et, sur récep-
tion d"un regu & cet effet, luj restitue les biens.

20. Le paragraphe 68(2) de la version francaise du méme
réglement est remplacé par ce qui suit ;

(2) Dans I cas o 'autorisation de possession ou la licence de
production est révoquée, le titulaire doit, dans les trente jours
suivant fa révocation, remettre au ministre le document révoqué
ainsi que tout autre document prouvant son autorisation de possé-
der de la marihuana séchée ou d'en produire.

21. L'article §7 du méme réglement est remplacé par ce qui
suit :

67. (1) 8i Ia licence de production est modifiée en application
de Particle 47 ou au moment de son renouvellement, en raison
d"un changement d’aire de production, le titulaire de la licence
doit détruire les plants de marihuana en production qui excédent,
fe cas échéant, la quantité maximale prévue par Ia licence modifise.

{2} Sl 1a licence de production est modifide en application de
Particle 47 ou au moment de son renouvellement, et raison dun
chatgement d’aire de production, le titulaire de la Heence doit
détruire 1a marihuana séchée qu'il garde en excés, le cas échéant,
de la quantité maximale prévue par la licence modifiée,
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22. 'The portion of section 68.1 of the English version of the
Regulations before paragraph (a) is replaced by the following:

$8.1 The Minister is authorized to communicate any of the fol-
lowing information to a Canadian police force or 8 member of &
Canadian police force who requests the information in the course
of an investigation under the Act or these Regulations, subject to
that information being used only for the purpose of that investiga-
tion and the proper administration or enforcement of the Act or
these Regulations:

23. Subparagraph 69(a)(i} of the English version of the
Repulations is replaced by the following:

{1} the authority submits 1o the Minister a written request that
sets out the medical practitioner’s name and address, a de-
scription of the information being sought and a statement
that the information is required for the purpose of assisting
an official investigation by the authority, or

COMING INTO FORCE

24. These Regulations come into ferce on the day on which
they are registered.

REGULATORY IMPACT
AMALYSIS STATEMENT

(This statement is not part of the Regulations.)
Description

This regulatory initiative responds 1o concems raised by the
Standing Joint Committee for the Scrutiny of Regulations
(SJCSR) in relation to the Marihuana Medical Access Regula-
tions (MMAR). The MMAR provide the regulatory framework
under which Canadians who soffer from serious medical condi-
tions can obtain an authorization to possess and a licence to pro-
duce marihuana for medical purposes.

The SICSR has reviewed the aforementioned Regulations and
has identificd grammatical and linguistic inconsistencies between
the English and French versions, and certain other provisions that
require non-substantive clarification. :

The purpose of the Miscellaneous Amendments Regulations
process is to streamline the regulatory process by shortening the
total time taken to make minor and technical amendments to exist-
ing regulations. These amendments do not impose new restric-
tions or burdens on individuals or industry.

These Regulations will address all but one of the concerns
raised by the SICSR. Health Canada has determined that the re-
maining concem, which relates to the requirement of the holder of
a licence to produce to provide a notice of change of information,
is substantive in nature and it will be addressed in subsequent
amendments to the MMAR,

Inconsistencies Between the English and French Versions

The following paragraphs detail some of the amendments that
have been made in order to address the inconsistencies between
the English and French versions of the Regulations.

22. Le passage de Particle 68.1 de la version anglaise du
méme réglement précédant I’alinéa a) est remplacé par ce qui
suit :

68.1 The Minister is authorized to communicate any of the fol-
lowing information to a Cenadian police force or a member of' a
Canadian police force who requests the information in the course
of an investigation under the Act or these Regulations, subjest @
that information being used only for the purpose of that investiga-
tion and the proper administration ot enforcerent of the Act or
these Regulations:

23. Le sous-alinén 694)(i) de la version anglaise du méme
réglement est remplacé par ce gui snit ;

{i) the authority submits to the Minister a written request that -
sets out the medical practitioner’s name and address, a de-
seription of the information being sought and a statement
that the information is required for the purpose of assisting
an official investigation by the authority, or

ENTREE EN VIGUEUR

24, Le présent réglement entre en vigueur 3 la date dé son
enregistrement,

RESUME DE L’ETUDE D’IMPACT
DE LA REGLEMENTATION

{Ce résumé ne fait pas partie du Réglement.)
Description

Cette initiative réglementaire répond aux préoccupations sou-
levées par le Comité mixte permanent d’examen de la réglemen-
tation (CMPER) refativement au Réglement sur l'accés d la mari-
huana & des fins médicales (RAMM). Le RAMM définit le cadre
réglementaire en veriu duquel les Canadiens aux prises avec des
maladies graves peuvent obtenir une avtorisation pour avoir en
leur possession de Ia marihuana et une licence pour en produire 2
des fins médicales.

Le CMPER a examiné le RAMM et a relevé des incohérences
sur le plan grammatical et Yinguistique entre les versions anglaise
et frangaise, et certaines autres dispositions qui requiérent des
clarifications qui ne sont pas substanticiles,

Le but du processus de régiement correctif est de simplifier le
processus réglementaive en réduisant le temps total nécessaire
pour apporter des modifications mineures et techniques au régle-
ment existant, Ces modifications n'imposent pas de nouvelles
restrictions ou de nouvesux fardesux aux personnes ou 3
Pindustrie.

Le réglement modifié répondra & ’ensemble, sauf 4 une, des
préoceupations soulevées par le CMPER. Santé Canada 2 déter-
miné que )'autre préoccupation, qui a trait & I"obligation pour te
titilaire d’une licence de production de fournir un avis de modifi-
cation des renseignements, est une question de fond qui fera
['objet de modifications ultérieures du RAMM.

Encohérences entre les versions anglaise et francaise

Les paragraphes suivants détaillent certaines des modifications
qui ont été apportées afin de corriger les incohérences entre les
verstons anglaise et frangaise du RAMM.

1983
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In subsection 1{1) of the French version of the MMAR, the ex-
pression “soins paliiatifs” in the definition of “category 1 symp-
tom” does not appear to have the same meaning as the expression
“compassionate end-of-life care” in the English version. Accord-
ingly, the French version of the definition has been amended to
include “soins palliatifs en fin de vic”, in order to be more spa-
cifie 1o end-of-life situations,

With respect to the issuance of a designated-person production
Hicenice, one of the eligibility requirements is that the desipnated
person has not been found guilty, as an adult, within the 10 years
preceding the application, of a designated drug offence. Para-
graphs 35(h), 37(2)(d), and 39(i}c) of the English and French
versions of the MMAR. were inconsistent with respect to the aduit
qualification and whether conviction or commission of a desig-
nated drug offence was the relevant event, Accordingly, the two
versions of these paragraphs have been harmonized to require
conviction of a designated drug offence, as an aduly, as the rele-
vant event.

‘The SICSR has indicated that the Bnglish and French vetsions
of subsection 46(1) of the MMAR were not consistent with re-
spect to the person to whom the provision applied and the type of
changes intended. The English version applied to changes pro-
posed by the applicant for a licence to produce; however, the
French version was not specific with regard to the proponent. In
addition, the English version applied specifically to a change in
the location of a production site or a change of production area,
while the French version appeared to apply to any changes affect-
ing a production site or production area. Accordingly, the French
vers!on of subsection 46(1) has been harmonized with the English
version.

Subsection 49(1) of the French version of the MMAR was not
consistent with the English version. It required the holder of a
production licence to apply to amend their licence to reflect a
change of site where dried marihuana is kept “au phus tard dans
les quinze jours™ (“at the tatest within the 15 days™) before the
proposed date of the change. In other words, the application was
to be made at any time before the date of the proposed change,
The English version, which reflects the actual intent, requires the
holder to apply “not less than 15 days before”. Accordingly, the
French version has been harmonized with the English version and
amended to “au moins quinze jours avant” (“at least 15 days
before™).

Non-Substantive Clarificasiens of Certain Provisions

The following paragraphs detail some of the amendments that
have been made in order to clarify certain provisions of the
Regulations.

The SICSR has advised that a definition is not the appropriate
place to set out a substantive rule. Consequently, paragraph (c) of
the definition of “production area” in subsection (1) of the
MMAR, has been amended by removing the words “but without
any overlapping period between the two types of production”.
Accordingly, the prohibition regarding the simultaneous indoor
and outdoor production of marihuana has been moved to 2 new
section 52.1.

The SICSR has indicated that an inconsistency exists in the re-
quirements of the Minister to amend a licence in response 10 2
notice of change of information in section 50 of the MMAR., Sec-
tiont 50 of the MMAR requires the holder of a licence to produce to
notify the Minister in writing, within 10 days afier the occurrence,

1984

Au paragraphe {1} de la version frangaise du RAMM, expres-
sion « soins palliatifs » dans la définition de « symptome de caté-
gorie 1 » ne semble pas avoir le méme sens que [*expression
« compassionate end-of-life care » dans la version anglaise. Par
conséquent, Ia version frangaise de fa définition a été changéde
pour inclure « soins paliiatifs en fin de vie », afin de mieux préei-
ser qu’il s’agit de situations de fin de vie.

En ce qui concerne la délivrance d*une licence de production &
titre de personne désignée, une des conditions d’admissibilité est
gue [a personne désignée n'ait pas été reconnue coupable, en tant
qu'adulte, au cours des dix années précédant la demande, de la

erpétration d’une infraction désignée en matiére de drogue. Les
alindas 33b), 37(2)d) et 3%(1)c) des versions anglaise et francaise
du RAMM n'étaicnt pas uniformes pour ¢e qui est de la qualité
d’adulte et 4 savoir si la condamnation ou la commission d’une
infraction désignée en matiére de drogue dtait ce qui comptait. Par
conséquent, les deux versions de ces alindas ont été harmonisées
pour exiger que la condamnation d'une infraction en matiére de
drogue, en tant qu’adulte, soit ce qui compte,

Le CMPER a indiqué que les versions anglaise et frangaise du
paragraphe 46(1) du RAMM n’étaient pas uniformes pour ce qui
est des personnes &t du type de changements visés par cette dispo-
sition. La version anglaise 5’appliguait aux changements proposés
par le demandeur d"une licence de production, alors que I'ini-
tiateur du changement n’éait pas précisé dans la version fran-
¢aise. De plus, la version anglaise s’ appliquait expressément aux
changements de Lieu de production, ou d’sire de production. Par
contre, la version frangaise semblait s’appliquer & tout change-
ment touchant le lieu de production ou I'aire de production. Par
conséquent, la version frangaise du paragraphe 46(1) a été har-
monisée avec la version anglaise.

Le paragraphe 49(1) de la version frangaise du RAMM ne
concordait pas avec la version anglaise. 1l exigeait que le titulaire
d'une licence de production demande [a modification de sa li-
cence en cas de changement quant au lieu o ¢st gardée la mari-
husana séchée « au plus tard dans les quinze jours » précédant Ja
date du changement proposé. Autrement dit, la demande devait
étre présentée n'importe quand avant la date du changement pro-
posé. La version anglaise, qui refléte I'intention réefle, exige que
ke titulaire présente une demande « au moins quinze jours avant ».
Par conséquent, la version francaise a ét¢ harmionisée avec la ver-
sion anglaise et changée pour « au moins quinze jours avant »,

Clarifications mineures de certaines dispositions

Les paragraphes suivants déteillent quelques-unes des modifi-
cations apportées afin de clarifier certaines dispositions du
RAMM.

Le CMPER a fait savoir qu'une définition n’est pas 'outil
approprié pour énoncer une rigle de droit substantiel. Par consé-
quent, 'alinéa ¢} de la définition d'« aire de production » au pa-
ragraphe 1(1} du RAMM a été modifié par la suppression des
mots « mals sans période de chevauchement entre les deux », Par
conséquent, I'interdiction relative 4 la production simmultanée 4
Pintérieur et 4 Pextérieur fait maintenant "objet du nouve! arti-
cle 52.1.

Le CMPER 2 relevé une incohérence dans les obligations du
ministre de modifier une licence 4 la suite d'un avis de medifica-
tion des renscignements & 1'article 50 du RAMM. L'article 50 du
RAMM exige qu'un titulaire de licence de production avise par
écrit le ministre, dans les dix jours suivant leur survenance, de
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of a change in the holder’s name or of a change in the holder's
address of ordinary residence provided that this address is not
aiso tive address of the site for the production of marihuana. How-
ever, suhsection 50(4) of the MMAR required the Minister to
amend a licence t produce only if there was a change in a
holder’s name. Accordingly, subsection 50(4) has been amended
to also require the Minister to amend the licence when there is a
change to the holder’s address of ordinary residénce.

" The SJCSR has indicated that as a matter of logic and syntax, it
makes no sense to state in section 52 of the MMAR that produc-
tion must occur “in accordance with” an arga. Accordingly, sec-
tion 52 which read: “The holder of & licence to produce may pro-
duce marihuana only at the production site awthorized in the
ticence and only in accordance with the autherized production
area” has been modified to read: “The holder of a licence to pro-
duce may produce marihuana only at the production site and pro-
duction area anthorized in the licence™.

The SICSR has advised that there are a number of inconsisten-
cigs between the provisions for inspection set out in subsec-
tion 57(1) of the MMAR and those set out in subsection 31(1) of

the Controlled Drugs and Substances Act (CDSA) in both the -

English and French versions. For example, the power to seize and
retain conferred by paragraph 57(1)(A) of the MMAR was not
subject to the requirement, found in paragraph 31(1}(7} of the
CBSA, that the seizure ar detention occur “in accordance with™
Part IV of the Act. Part IV of the CDSA provides that an inspect-
or who seizes a controlled substance shall take such measures as
are reasonable in the circumstances to give to the owner or other
person in charge of the place where the seizure occurred notice of
the seizure and of the location where the substance is being kept,
as outlined in subscction 31(7) of the CDSA. Pant IV also pro-
vides that an inspector shall, in certain ¢ircumstances, have the
substance returned to the owner or person in charge of the place
where the seizure oecurred, as outlined in subsection 31(8) of the
CDSA, Accordingly, the regulatory provisions in paragraphs
ST(IXa), 57(1B), 57(1)c), 57(14e), 57(1)h), and subsection
$7(2) have been amended and subsections 57(3) and 57(4) have
been added, in order to be consistent with the wording in the Act.

Finally, several of the SICSR's concerns have resulted in addi-
tional non-substantive amendments including the replacement and
renumbering of certain sections in the Regulations.

Contact

Tiana Branch

Office of Controlled Substances

Drug Strategy and Conirolled Substances Programme
Healthy Environments and Consumer Safety Branch
Heaith Canada

Address Locator: 3503A

Ouawa, Ontario

KlA 1B9

Telephone: 613-941-1511

Fax: 613-946-4224

Email: OCS_Policy_and Regulatory Affairs@he-sc.ge.ca

tout changement 4 son nom ou & son adresse de résidence habi-
tuelle, & condition que cette adresse ne soit pas également celle du
lieu of !a marihuana est produite, Towtefols, Ie paragraphe 50{4)
du RAMM exigeait du ministre qu’il modifie une licence de pro-
dnction seulement si le nom du titulaive était modifié. Par consé-
quent, le paragraphe a été modifié pour exiger également que le
ministre modifie la licence Jorsque i'adresse de résidence habi-
tuelle du titulaive change.

Le CMPER 2 indiqué que du point du vue logique et syma-
xique, il est absurde d'indiquer & I'anticle 52 du RAMM que la
production doit étre « suivant » une aire de production, Par consé-
quent, 'article 52, qui se lit : « Le titlaire d'une licence de pro-
duction peut produire de la marihuana uniquement dans le ficu de
production et suivant I"aire de production autorisés dans Ia licence »,
4 été changé pour « Le titulaire d'une licence de production ne
peut produire de la marihuana que dans le tiew de production et
I’aire de production autorisés dans la licence ».

Le CMPER a fait savoir qu'il existait un certain nombre ¢'in-
cohérences entre les dispositions en matiére d’inspection énon-
cées au paragraphe $7(1) du RAMM et celles qui sont énoncées
au paragraphe 31{1) de la Loi réglementant certaines drogues et
antres substances (LRCDAS), et ce dans les versions anglaise et
frangaise. Par exemple, le pouvoir de saisir et de retenir conférd &
'alinéa 57(1)h) du RAMM n'était pas assujetti 2 ’exigence de
'alinéa 31(1))) du LRCDAS que la saisie ou la rétention soient
faites « conformément » 4 Ia partie [V de Ia loi. La partie 1V de la
LRCDAS prévoit gu'un inspecteur qui procéde & la saisie de
substances désignées prend les mesures justifiées dans les cir-
constances pour aviser le propriétaire ou le responsable du lien
visité de la saisie et de "endroit ol se trouvent les substances
saisies, comme il est indiqué au paragraphe 31(7) de la LRCDAS.
De plus, la partie IV prévoit qu'un inspecteur doit restituer, dans
certaines circonstances, les substances en question au propriétaire
ou au responsable du lieu de la saisie comme il est indiqué au
paragraphe 31(8) de la LRCDAS. Par conséquent, les dispositions
réglementaires aux alinéas 57(1)a), 57(1)B), 57{1)c), 57(1)e),
ST(1¥A), ¢t au paragraphe 57{2), ont &¢ modifides, et les paragra-
phes 57(3) et 57(4) ont été ajoutés par souci de conformité au
libelié de Ia loi.

Enfin, plusicurs des préoccupations du CMPER ont donné lieu
4 d’autres modifications mineures, y compris le remplacement et
la renumérotation de certains articles du RAMM.

Contact

Tiana Branch

Bureau des substances contrélées

Programme de la stratégic antidrogue et des substances contrblées
Direction générale de la santé environnementale et de la sécurité
des consommateurs

Santé¢ Canada

Indice de F'adresse : 3503A

Ottawa (Ontario)

KIA 1BY

Téléphone : 613-941-1511

Télécopieur ; 613-046-4224

Courriel : OCS_Policy_and_Regulatory_Affairs@hc-sc.gc.ca

Published by the Queen’s Printer for Canada, 2007

Publié par I'lmprimeur de la Reine pour le Canada, 2007
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CONTROLLED DRUGS AND SUBSTANCES ACT

Reguiations Amending the Marihuana Medical
Access Regulations

F.C, 2009-746 May 14,2009

Her Excellency the Govemor General in Council, on the rec-
ommendation of the Minister of Health, pursuant to subsec-
tion 53(1) of the Conmrolled Drugs and Substances AcP, hereby
makes the annexed Reguiations Amending the Marihuana Medic-
al Access Regulations.

REGULATIONS AMENDING THE MARIHUANA
MEDICAL ACCESS REGULATIONS

AMENDMENT

L. Paragraph 41(d.1) of the Marihuana Medical Access
Regulations' is replaced by the following:

(b) if the designated person would become the holder of more
than two Heences to produce; or

COMING INTO FORCE

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

REGULATORY IMPACT
ANALYSIS STATEMENT

{This statement is not par: of the Regulations.)

Execative Summary

Enregistrement
DORS/2009-142 Le 14 mai 2009

LOI REGLEMENTANT CERTAINES DROGUES ET AUTRES
SUBSTANCES .

Réglement modifiant le Réglement sur I*accds 3 la
marthuana & des fins médicales

C.P.2009-746 Le 14 mai 2009

Sur recommandation de¢ Ja ministre de fa Santé et en vertu du
paragraphe 55(1) de la Loi réglementant certaines drogues o
aufres substances®, Son Excellence la Gouverneure générale en
consetl prend le Réglement modifiant te Réglement sur 'accés a
la marihuana & des fins médicales, ci-aprés,

REGLEMENT MODIFIANT LE REGLEMENT SUR
L’ACCES A LA MARTHUANA A DES
FINS MEDICALES

MODIFICATION

1. L'alinéa 415,13 du Réglement sur Paccés & In mavilivana &
des fins médicales' est remplacé par ce qui suit :

b dans le cas ob la personne désignée deviendrait titulaire de
plus de deux licences de production;

ENTREE EN VIGUEUR

2. Le présent riglement entre ¢n viguenr 4 la date de son
enregistrement,

RESUME DE L’ETUDE D'IMPACT
DE LA REGLEMENTATION

{Ce résumé ne fait pos partie du Réglement.}
Résumé '

Issue: Subsection 41{0.1) of the Marihuana Medical Access
Regulations (MMAR) stipulates that no person shall hold
more than one Heence to produce, On January 10, 2008, the
Federal Court, in coming to a decision in Sfetkopoules, Dora
et al v. AG of Canada (Sfetkopoulos), declared that subsec-
ton 41{b.1) is invalid on the grounds that it infringes on sec-
tion 7 of the Canadian Charter of Rights and Freedoms (the
Charter). In his ruling, Justice Strayer found that the one
grower to ane user ratio set out in this provision unjustifiably
limits the ability of authorized persons to access their mari-
huanza for medical purposes. This decision was confirmed in
appeal by the Federal Court of Appeal, on October 27, 2008,

Question : L'alinéa 4157} du Réglement sur V'accés & fa ma-
rihuana a des fins médicales (RAMM) stipule que personne
ne peut &tre titulaire de plus d'une licence de production. Le
10 janvier 2008, la Cour fédérale, en annongant sa décision
dans I'affaire Sferkopouios, Dora er autres ¢. PG du Canada
{Sfetkopounlos), a déclaré que I'alinéa 415.1) est invalide pour
motif qu'il enfreint article 7 de ta Charte canadienne des
droits et libertés (1a Charte). Dans sa décision, le juge Stayer
& déclaré que le ratio d'un producteur pour un utilisateur limi-
tait de maniére injustifiée la capacité pour les personnes auto-
risées d’avoir accés & leur marihuane a des fins médicales.
Cette décision a 6té confirmée en appel par ia Cour dappel
fédérale, ie 27 octobre 2008,

® 8.C. 1996, ¢, 19
' SOR/200(.227
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Although the Government sought leave to appeal to the Su-
preme Court of Canada (SCC) and a stay of the execution of
the Federal Court of Appeal decision, these requests were
dismissed on Aprit 23, 2009, and subsection 41(4.7) became
invalid immediately. This has created a significant regulatory
void in that the Minister of Health no fonger has the authority
to restrict how many licences to produce & designated person
can hold, and thus the size of some marihuana for medical
purposes production operations,

Description: This regulatory initiative wilk amend the MMAR
by setting the limit on the number of licenses to produce a desig-
nated person can hold to two (2). This is an interim measure
imtended to address the regulatory void created by the SCC’s
dismissal of the Government’s leave to appeal of the Federal
Court of Appeal decision, while the Marihuana Medical Ac-
cess Program (the Progtam) and the MMAR that underpin it
are reassessed. Such a review is required given that the Pro-
gram was never intended to facilitate the widespread, poten-
tially large-scale production of marihuana for medical
purposes.

Cost-benefit statement: As will be described further below,
marihuana cultivation at any level is not without impacis in
the form of potential risks to public health, safety and security
of not only those persons directly involved, but aise those liv-
ing at the same address, adjacent residential units, and/or in
the surrounding community. The most significant of these is
the risk that the larger scale production of marihuana for
medical purposes may facilitate diversion to the iflicit market.
Government intervention to introduce a new limit on the fium-
ber of licences to produce a designated person can hold will
provide benefits by constraining the quantity of marihuana
produced for medical purposes under the auspices of the desig-
nated person production licences issued ander the MMAR.

Business and consumer impacts: While implementation of
this measure will result in increased administrative burden on
Health Canada, the increase will be minimal as systems and
processes t0 administer the MMAR are already in place. The
system currently used to track designated persons and author-
ized persons will be updated.

While the introduction of 2 new limit on the number of Ii-
cences to produce a designated person can hold respects the
original intent of the Program, i.e., enabling Canadians with
life-threatening or chronic medical conditions to access a legal
source of dried marihuana for their persenal use, the amend-
menis alse provide avthorized persons with more choice as to
how to obtain their lega! supply.

That said, this incremental change may be seen by some au-
thorized persons, designated persons and/or marihuana legaliz-
ation advocates as an infringement of their rights under the
Canadian Charter of Rights and Freedoms, and may ¢lect to
pursue legal challenges in this regard. This may impose costs
on the Government in the form of increased burden on law en-
forcement and the coust system,

Bien que le gouvernement ait demandé s permission d'inter-
jeter appel devant 1a Cour suptéme du Canada {CSC) ainsi
qu'un sursis d’exécution de la décision de la Cour d*appet fé-
dérale, ces demandes ont été rejetées le 23 avril 2009, entrai-
nant l'invalidation immédiate de P’alinéa 418.7}, Cela a créé
un vide réglementaire significatif en ce sens que le ministre de
ia Santé n’est désonmais plus habilité 3 limiter le nombre de
licences de production dont une personne désignée peut éire
titulaire, et ainsi I'ampleur de certaines opérations de produc-
tion de matihuana pour usage & des fins médicales.

Description : Cette initiative réglementaive modifiera le
RAMM en imposant une limite au nombre de licences de pro-
duction dont peut étre titulzire une personne désignée & deux
(2). C'est une mesure provisoire qui vise 4 combler un vide
réglementaire créé par le refus de 1a CSC d'accorder 'autori-
sation au gouvernement d’interjeter appe! de la décision de Ia
Cour d’appel fédérale, pendant que le programme d’accds mé-
dical 4 la marihuana (le Programme) et le RAMM qui le sous-
tend sont réévaluds, Un tel examen s'impose puisque le Pro-
gramme n'a jamais visé 8 faciliter la production d’envergure et
potenticllement 3 grande échelle de marihuana 4 des fins
médicates.

Enoncé des cofits et avantages : Comme on 'expligue dans
les paragraphes qui suivent, Ia culture de la marihuana, &
n’importe quelle échelle, n'est pas sans répercussions sous
forme de risques potentiels pour la santé et la sécurité publi-
que non seulement des personnes directement touchées, mais
aussi pour celies qui vivent 3 la mé&me adresse, dans des loge-
ments adiacents ou dans la collectivité avoisinante, Le plus
important de ces risques est que la production 4 plus grande
échelle de maribuana 2 des fins médicales poutrait facifiter un
détournement au marché clandestin de 1a drogue. L'interven-
tion du gouvemement pour fixer une nouvelie timite au nom-
bre de licences de production dont peut étre titulaire une per-
sonne désignée présentera ’avantage de limiter la quantité de
matihuana produite 4 des fins medicales sous 'égide des i
cences de production émises pour fa personne désignée en ver-
tu du RAMM.

Incidences sur les entreprises et les consommateurs : Tan-
dis que I"entrée en vigueur de cette mesure alourdira le far-
deay administratif de Santé Canada, cette augmentation sera
minime, car les systémes et les processus pour administrer ke
RAMM sont déja en place. Le systéme qui sert actuellement &
agsurer le suivi des personnes désignées et des personnes auto-
risées sera mis & jour.

Alors que I'imposition d’une aouvelle limite au nombre de li-
cences de production dont peut étre titulaire une personne dé-
signée respecte |'esprit original du Programme, ¢’est-3-dire de
permettre aux Canadiens et au Canadiennes gui souffrent de
maladies graves ou de problémes de santé chroniques d’ac-
céder 3 une source licite de marihuana séchée pour leur con-
sommation personnelle, les modifications offrent aussi aux
personnes sutorisées un plus veste choix quant au moyen de
s‘approvisionner iégalement.

Cela étant dit, cette hausse pourrait étre pergue par certaines
personnes autorisées ou désignées et par les défenseurs de fa
1égalisation de la marihuana comme une violation de leurs
droits en vertu de la Charte canadienne des droits et libertés,
et ceux-ci pourraient vouloir intenter des poursuites relative-
ment 4 cette question. Cela powrrait entrainer des colts pour le
gouvernement sous forme d’slourdissement du fardeau de
Papplication de la lof et du systéme judiciaire, :
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Domestic and international coordination and cooperation:
This initiative underscores the Government’s commitment to
maintaining control over the production and distribution of
marihuana, as required by the Controlled Drugs and Sub-
stances Act (CDSA) and the United Nations Single Conven-
tion on Narcotic Drugs, 1961, to which Canada is a signatory,
It is expected that the international Narcotics Controt Board
and United States law enforcement and regulatory counter-
parts will be supportive of the amendments because they serve
to limit the amount of marihuana for medical purposes a desig-
nated person can produce at one time, and thus the potential
for diversion to the illicit market.

Ceerdination et coopération 4 échelle natienale et inter-
nationale : Cette initiative fait ressortir I’engagement qu’'a
pris le pouvernement d'assurer le contrble de la production et
de la distribution de marihuana, comme I"exige la Loi régle-
mantant certaines drogues et autres subsiances (LRCDAS) et

la Convention unigue sur les stupéfiants de 1961 des Nations |

Unies, dont le Canada est signataire. On s’attend 4 ce que
I"Organe international de contréle des stupéfiants et les orga-
nismes d'application de l1a loi et de réglementation homolo-
gues des Bsats-Unis (8.-U.) appuient les modifications puis-
qu'elles permettent de limiter la quantité de marihuana A des
fins médicales que peut produire une personne désignée en
une fois et, par conséquent, le potentie] de détournement au
marché clandestin de la drogue.

fssye

Marihuana is included in Schedule II to the CDSA, and as such

is a controlled substance in Canada, The CDSA prohibits the pos-
session, possession for the purposes of trafficking, production,
importation, exportation, trafficking, and possession for the pur-
poses of exporting marihuana except as authotized by regulation.

The Marihuana for Medical Access Program (the Program) was

first established in 1999, and the authorization to possess mari-
huana and/or cultivate a limited number of plants for medical
purposes was achieved via the issuance of exemptions under 5.56
of the CDSA. In July 2000, however, the Ontario Court of Appeal
ruled (R. v, Parker) that the prohibition on the possession of
marihuana in the CDSA was unconstitutional because of the dis-
cretionary way, i.¢. via a 5.56 exemption, in which individuals
were being authorized to obtain marihuana for medical purposes.

In response to the decision, the Government established the

MMAR, which set out a scheme by which any seriously il Can-
adian cen, with the support of a medical practitioner, obtain an

authorization to possess marihuana for their own personal medic-

al use,

Under the current MMAR, authorized persons have three op-

tions in terms of procuring a supply of dried marihuana:

they can produce their own supply under a Personal Use Pro-
duction Licence (PUPL);

they can designate an individual to produce it on their behalf
under a Designated Person Production Licence (DFPL); or
they can purchase dried marihuana from the Government of
Canada, who contracts a private company to preduce mari-
huana for the Program.

While the Program was originally intended to authorize access

for a small number of persons, and was never intended to cover
the widespread production of marihuana in individual personal
residences, it has continued to grow in size since its inception. At
present, there are approximately 4 000 persons authorized to pos-
sess marihuana under the Program, and this number is expected to
grow to at Jeast 6 000 by 2011.

794

Question

L2 marihuana figure 4 annexe H de la LRCDAS et par consé-

quent est une substance désignée au Canada. Cette loi interdit [a
possession, s possession aux fins de trafic, Ia production, im-
portation, I’exportation, le trafic et la possession aux fins
d'exportation de marihuana, sauf dans les cas autorisés aux ter-
mes des réglements,

Le programme d'aceés 4 la marihuana & des fins médicales (le

Programme) a été d'abord établi en 1999, et I'autorisation de pos-
séder et de cultiver un nombre limité de plantes de marihuana 3
des fins médicales, 2 éié fournie au moyen de la délivrance
d’exemptions en vertu de ['article 56 de 1a LRCDAS. En juillet
2000, toutefois, la Cour d'appei de 'Ontario a décrété (R. c. Par-
ker) que I'interdiction de possession de marihuana stipulée dans
la LRCDAS était inconstitutionnelle en raison de fa manidre dis-
crétionnaire, c’est-d-dire de P'exemption stipulée & Particle 56,
par lagueile les personnes dtaient autorisées a se procurer de la
marihuana A des fins médicales.

En réponse 3 cette décision, le gouvernement a promulgué le

RAMM, qui établit un moyen par lequel tout Canadien et toute
Canadienne gravement malade paut, avec 1'appui d’un médecin,
obtenir I'autorisation de posséder de la marihuana pour sa con-
sommation personnetle & des fins médicales.

En vertu de Pactue]l RAMM, les personnes autorisées disposent

de trois moyens de se procurer un approvisionnement en mari-
huana séchée :

]

ils peuvent produire leur propre approvisionnement en vertu
d'une licence de preduction & des fins personnelles (LPFP);

ils peuvent désigner une persofwe qui assurera la production
en leur nom en vertu d'une licence de production 3 titre de
personne désignée (LPPDY);

ils peuvent acheter de la marihuana séchée du gouvernement
du Canada, qui charge sous contrat une compagnie privée de
produire de la marihuana dans le cadre du Programme.

Bien que le Programme ait ee pour objet, & I'origine, de per-

mettre 3 un petit nombre de personnes d'accéder & la mariheana et
qu'on n'ait jamais envisagé de sanctionner la production 4 grande
échelle de marihuana dans des résidences privées, il n’a cessé de
grandir depuis son entrée en vigueur. Actuellement, environ

4

000 personnes sont autorisées & posséder de la marihuana en

vertu du Programme, et il est prévu qu'elles seront am moins

6

000 d’ici 2011,

=~
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Of those approximately 4 000 authorized persons:
60% hold a PUPL;

éﬂ:ﬁl?_ccess supply produced by a designated person on their
ehalf;

20(?5 purchase dried marihuana from the Government supply;
an

10% obtain dried marihuana from an unknown source.

It is also important to nete that due to amendments to the
MMAR in 2005 that sought to introduce a greater sharing of the
responsibility between persons seeking to possess marihuana for
medical purposes and their medical professional in determining
an appropriate daily amount (dosage), an increasing proportion of
Progtam participants are being authorized to possess higher and
higher daily amounts of marihbana, Higher daily amounts teans-
late into larger crops for those authorized persons who also hold
PUPLs and/or for designated persens cultivating marthuana under
DPPLs. For example, approximately 20% of all PUPL-holders
and 28% of all designated persons are livensed fo produce
25 plants or maore, while 1 % of all DPPL~ and PUPL-holders are
licensed to produce at least 100 plants, a quantity that is similar to
what is routinely seen by law enforcement agencies investigating
illicit “grow ops.”

[ ]

L]

&

The invalidation of subsection 41{5. 1), therefore, has the direct
result of impeding the Government of Canada’s ability to limit
the number of authorized persons for whom a single designated
person can produce marihuana, thus enabling a situation in which
individuals can be licensed to produce large numbers of mari-
huana plants in “legal” production operations in the absence of
the tight controls applied to the production and handling of other
controlled substances regulated under the CDSA.

More specifically, this could result in large quantities of mari-
husna being produced in unsuitable locations or environments,
thus potentially
o increasing the risk that marilmana produced for medical pur

poses will be diverted to illicit markets; and,

» compromising the health of licensed persons, other inhabitants
of the same or neighbouring dwellings and/or surounding
commmunity members as a result of mould, infrastructure dam-
age and fire hazards associated with the cultivation of a sig-
nificant number of plants in a single location.

Health Canada hes therefore elected to bring forward amend-
menis {0 the MMAR that restore a level of controf on the amount
of marihuana for medical purposes production in Canada. In the
absence of such amendments, the Federal Court of Appeal deci-
sion may result in the proliferation of large scale marihuana pro-
duction operations within the context of a program that was never
intended to allow more than the production of s5mall amounts of
matihuana for personal medical use.

Objectives

The primary objective of these amendments is 1o address the
regulatory void caused by the Federal Court of Appeal decision in
Sfetkopoulos. Health Canada has elected to examine amendments

Sur ces quelque 4 000 personnes autorisées :
60 % détiennent upe LPFP;
10 % s’approvisionnent auprés d’une personne désignée en
{eur nom;
20 % achétent de 12 marihuana séchée du gouvernement;
10 % obtiennent de la masihuana séchée de source inconnue,

9 @&

Il imporie aussi de souligner qu'en raison des modifications
apportées au RAMM en 2005, visant un plus grand pactage de Ia
responsabilité entre les personnes cherchant § posséder de la ma-
rihuana 4 des fing médicales et lour professionne! de la santé dans
la détermination d*une quantité {dose) quotidienne appropride,
une proportion croissante de participants au Programme sont au-
torisés & posséder de plus grandes quantités quotidiennes de mari-
huana. Ces quantitds quotidiennes supérieures se traduisent en
plus grandes cultures pour les personnes autotisdes qui sont aussi
titulaires d’une LPFP ot pour les personnes désigndes qui culti-
vent de ta maribuana en vertu d*une LPPD. Par exemple, environ
20 % de tous les titulaires de LPPD et 28 % de toutes les person-
nes désigndes sont titulaires d’une licence pour produire 25 plan-
tes ou plus, tandis que | % de tous les titulaires de LPPD et de
LPFP sont autorisés 4 produire au moins 100 plantes, une quantité
similaire & ce que trouvent les organismes d application de la loi
lorsqu'ils enquétent sur les « installations de culture de la mari-
huana » illicites.

L'invalidation de 'alinda 415.1), pour ces motifs, a pour résul-
tat direct de faire obstacle & la capacité du gouvemement du Ca-
nadu de limiter le nombre de personnes autorisées pour qui une
seule personne désignée peut produire de la marihuana, ce qui
risque de créer une situation oti des personnes peuvent obtenir des
licences pour produire de plus grandes quantités de plantes de
marihuana dans le cadre d’opérations de production « légales » en
P'absence de mesures de contrdle serrées appliquées & I3 produc-
tion et & la manipulation d'autres substances désignées et régle-
mentées sous le régime de la LRCDAS.

Plus précisément, cela pourrait entrainer de grandes quantités
de marfhuana produites dans des lieux ou des environnements non
appropriés, ce qui présente fe potentiel suivant :
® sugmenter le risque que la maribuana produite 4 des fins mé-

dicales soit détournée vers le marehé clandestin de 1a drogue;

s compromettre la santé des titulaires de licence, d’autres oc-
cupants des mémes logements ou de logements voising ou des
membres de la collectivité avoisinante, en conséquence de la
moisissure, des dommages 4 I'infrastructure et des risques
d'incendie associés & la culture de grandes quantités de plan-
tes en un méme endroit.

Santé Canada & donc choisi de proposer des modifications au
RAMM qui rétablissent un degré de conixdle sur la production de
tarihuana 4 des fins médicales au Canada. En "absence de ces
modifications, la décision de ia Cour d'appel fédérale pourrait
engendrer une prolifération &’opérations de production de mari-
huana & grande €chelle dans le contexie d’un programme qui n’a
jamais en pour objet de permettre plus que la production de pe-
tites quantités de marihuana pour 12 consommation personnetie 4
des fins médicales,

Objectifs

Le principal objectif de ces modifications est de combler le
vide réglementaire causé par la décision de la Cour d'appel fédé-
rale dans I"affaire Sfetkopoulos. Santé Canada a choisi d’émudier
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to the MMAR that restore some levei of control on the size of
marihuana for medical purposes production operations designated
persons are allowed to establish. Marihuana is a controlied sub-
stance in Canada and there is concern that in the absence of sub-
section 4i(b.7) of the MMAR, the Program that is intended to
help Canadians who are seriousty ill and/or suffering from debili-
tating medical conditions will now facilitate the production of
iar'gir quantitics of marihuana that can be diverted to the illicit
market,

Description

The amendments will introduce & new limit on the number of
licences to produce a designated person can hold, und thus the
number of authorized persons they can supply. By instituting a
new limit of no more than two (2) on the number of Heences to
produce a designated person can hold, the Govemment is still
respecting the original intent of the Program, i.e., sllowing Can-
adians with debilitating medical conditions to access a legal source
of dried marihuana for their own personal use, It also restores
some level of control over the level of marihuana for medieal
purposes preduction in Canada., The amendments also provide
authorized persons with an additional supply through the option
of selecting a designated person who already holds one licence to
produce.

Regulatory and non-regulatory options considered

‘The dismissal by the SCC of the Government's application for
leave to appeal the Federal Coun of Appeal decision invalidating
subsection 41(b. /) of the MMAR has signaled the need to revisit
the overall Program as well as the Regulations that underpin it,
To be specific, the regulatory regime, which was originally de-
signed to meet the need of a small number of persons producing
only small quantities of marihuana under personal production
licences, was never intended to regulate larger production opera-
tions which may result from the lifting of the restriction on the
number of maribuana for medical purposes licences to produce a
single designated person can hold.

Three options were considered in addressing the issue,

The first option involves taking no action in response to the in-
validation of subsection 41(b. 1) of the MMAR. However, such a
response would not mitigate the potential risk of diversion, or the
potential health, safety and security risks that may result from the
unsafe levels of production of marihuzna for medical purposes in
an under-regulated environment.

The second option would make an incremental change to the
MMAR in order to allow designated persons to supply more than
one authorized person but not more than two authorized persons.

Because this option only requires a relatively simple regulatory
change, the advantages of pursuing it are that it sllows for a
timely response to the court decision. It also re-introduces some
level of control on the amount of marihuana produced for medieal
purposes while minimizing the impact on authorized persons. it
also recognizes that doubling the designated person to authorized
person ratio may simplify growing for co-located authorized per-
sons who are also PUPL holders, e.g. spouses living in the same
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des modifications au RAMM qui rétabliraient un certain degré de
conirble sur {"envergure des opdrations de production de mari-

“huana 4 des fins médicales que les personnes désignées sont auto-

risées & éablir. La marihuana est une substence désignée au Ca-
nada ¢t Pon craint qu'en 1"absence de V’alinéa 4146.7) du RAMM,
le Programme qui avait pour objet d’aider les Canadiens et les
Canadiennes gravement malades ou ayant un éiat sous-jacent
débilitant facilite dorénavant la production de plus grandes quan-
titds de marthuana qui peuvent étre détournées vers le marché
clandestin de la drogue.

Description

Les modifications fixeront une nouvelle limite au nombre de li-
cences de production pouvant &tre délivrées 3 une personne dési-
gnée, et donc le nombre de personnes autorisées que celles-ci
peuvent approvistonner. En instituant une nouvelle limite maxi-
male de deux {2) licences de production dont peut &re titulaire
une personne désignée, le gouvernement respecte encore I'objet
original du Programme, c’est-a-dire de permettre aux Canadicns
et aux Canadiennes gravement malades ou ayant un €tat sous-
jacent débilitant d’avoir accés 4 une source liciie de marihuana
séchée pour leur consommation personnelie. Cela rétablit aussi un
certain degré de contrdle sur la production de marihuana 2 des
fins médicales au Canada. Les modifications donnent aussi aux
personnes autorisées 1"aceds & une source additionnelle ¢ approvi-
sionnement avec la possibilité de cheisir une personne désignée
qui est déja titulaire d’une licence de production.

Options réglemenicires et non réglementuires considérées

Le refus de la CSC d’accorder au gouvernement 1"autorisation
d'interjeter appel de la décision de }a Cour d’appel fédérale inva-
lidant I"alinéa 4156.5) du RAMM 2z mis en lumiére la nécessité de
réévaluer le Programme dans son ensemble, sinsi que le Régle-
ment qui le sous-tend. Plus précisément, le régime réglementaire,
qui, & Porigine; était congu pour répondre aux besoins d'un petit
nombre de personnes ne produisant que de petites quantités de
marihuana en vertu de licences de production & des fins person-
nelles, n'a jamais en pour objet de réglementer de plus grandes
opérations de production, ce qui pourrait découler de I"élimina-
tion de ta limitation du nombre de licences de production de ma-
rihuana 4 des fins médicales dont peut étre titulaire une senle per-
sonpe désignée.

Trois possibilités ont été envisagées pour contrer ce probléme.

La premiére consiste & ne rien faire en réponse 2 Pinvalidation
de I'alinéa 415.7) du RAMM, Cependant, cette fagon de faire
n’atténuersit pas le risque potentie! de détournement vers fe mar-
ché clandestin de la drogue, ni les risques potentiels pour la santé
et la sécurité pouvant découler de niveaux dangereux de produc-
tion de marihuana 4 des fins médicales dans un environnement
sous-réglementé.

La deuxiéme possibilité serait d’apporter une modification pro-
gressive du RAMM afin de permettre aux personnes désigniées
d"approvisionner plus d'une personne autorisée, mais pas plus de
deux,

Comme cette sclution ne nécessite qu'une simple modification
au Réglement, elle présente les avantages de permetire une ré-
ponse opportune & la décision du tribunal. Elle réteblit en outre un
certain degré de contrdle sur la quantité de marihuana produite a
des fins médicales tout en réduisant au minimum l'incidence sur
les personnes autorisées, Elle reconnait aussi que le fait de dou-
bler Ia proportion de personnes désignées comparativement
aux personnes autorisées pourrait simplifier la culture pour les
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household, and may result in reduced production costs for some
designated persons.

The disadvantages of this option are that it may result in Health
Canada receiving and having to process an increased number of
applications from current suthorized persons iooking to modify
their supply arrangements, and may also result in Health Canada
having to generate an increased number of licences to produce to
designated persons. It may also increase the number of new appii-
cations from prospective authorized persons as some people may
associate the change with an opportunity to join the Program.

The third option examined in response to this issue would
involve the establishment of & new licensing regime for entities
interested in being involved in larger scale marihuana production,
including for example, comprehensive requirements such as label-
ling, security, record-keeping, etc., similar to those in place for
the production and handling of other controlled substances,

While this option offers the most thorough response to the
court decision, the policy development work and stakeholder
consultation required to cstablish a suitable framework would be
extensive. Thus, this option would not provide a timely response
to the SCC’s dismissal of the Government's application for a
leave to appeal the decision in Sfetkapoulos.

Given the time sensitivity and the minimal impacts of the sec-
ond option, Health Canada has selected it as an interim measure
while a broad review of the Program and the MMAR is upder-
taken,

Benefits and costs

The cost-benefit analysis pertaining to this proposal has been
conducted with the assumption that failing to control the level of
marihuana for medical purposes production wiil lead to increased
sisk to public bealth, safety and security. Quantification andlor
monetization of these impacts is, however, limited by the avail-
ability of quantitative data. ’

Benefits

In general, social benefits are not limited to reductions in ex-
penses or increased earnings but also include non-monetary gains
to society such as avoiding the pain and suffering of illness. In
this regard, they can be assessed and measured in terms of
avoided social losses.

The two main groups within the Canadian public who will
benefit from the amendments are authorized persons and other
Canadians,

Because the amendments will enable designated persons to
hold more than one licence to produce, some authorized persons
may benefit by having more choice as to who to nominate as their
designated person, Canadians may benefit from tighter controls
on the production of marihuana for medical purposes because of 2
potential reduction in the risk of marihuana for medical purposes
being diverted to the illicit market, and property damage and/or
fire hazards associated with the production of a significant num-
ber of marihuana plants in one location.

personnes autorisées vivant dans le méme milieu qui sont aussi
titulaires d’une LPFP, par exemple les conjoinis ou conjointes
vivant dans le méme logement, et powrrait réduire les collts de
production pour certaines personnes désignées.

Les inconvénients de cetie solution sont qu’elle pourrait ame-
ner Santé Canada & recevoir et A traiter un nombre croissant de
demandes émanant des personnes actuellement auforisées cher-
chant & modifier leurs modatités d'approvisionnement, et elie
poumait aussi engendrer pour Santé Canada ['obligation de déli-
vrer aux personnes désignées un nombre croissant de licences de
production. Elle pourrait aussi augmenter le nombre de nouvelles
demandes d’autorisation, car certaines personnes pourraient voir
dans ce changement une oceasion d'adhérer au Programme.

La troisi¢me possibilité étudiée en réponse & ce probléme aureit
nécessité 1"établissement d'un nouveau régime d’octroi de Heen-
ces pour les entitds iniéressées 4 la production de marihuana A
grande échelle, y compris, par exemple, des exigences exhausti-
ves en matiére d’dtiquetage, de séeurité, de tenue de repistres,
similaires & celles qui existent pour la production et ta manipufa-
tion d*autres substences désignées.

Bien que cette solution constitue la réponse 1a plus compléte &
la décision da tribunal, 1a démarche d'élaboration de politiques et
de consultation des intervenants nécessaire & "établissement d’un
cadre valable serait d'envergure. Certe solution ne permettrait
done pas de répondre de fagon opportune au refus de la CSC
d*accorder au gouvernement une autorisation d’interjeter appel de
{a décision rendue dans I'affaire Stetkopoulos,

Compte teny de 'importance du facteur temps et des répercus-
sions minimales de la deuxiéme solution, Santé Canada 1"a choi-
sie comme mesure provisoire pendant qu’est entrepris un examen
général du Programme et du RAMM.

Avantages et colits

L’analyse des avantages et des collts de cette proposition s est
faite en partant du postulat que I"absence de controle du niveau de
productien de marihuana & des fing médicales engendresait un
risque accru pour la santé et ia séeurité du public. La quantifica-
tion ou s monétisation de ces répercussions est toutefois limitée
par le manque de données quantitatives.

Avantages

En général, les avantages pour la sociéié ne se limitent pas 4 la
téduction des dépenses ou 4 I'augmentation des gains, mais en-
globent aussi des gains non monétaires pour la sociéts, tels que
Pévitement de la douleur et des souffrances de la maladie. A cet
égard, ils peuvent &re évalués et mesurds compte tenu des pertes
sociales évitées,

Les deux principaux groupes au sein du public canadien qui d-
reront parti des modifications sont les personnes autorisées et
d’autres Canadiens et Canadiennes.

Puisque Jes modifications permettront aux personnes désigndes
d’éure titulaires de plus d*une licence de produetion, certaines per-
sonnes autorisées pourralent tirer parti du fait d'avoir plus de
choix pour sélectionner leur personne désignée. Les Canadiens et
fes Canadiennes pourraient tirer avantage des mesures de contréle
plus serrées en ce qui a trait 4 fa production de marihuana a des
fins médicales en raison de la réduction possible des risques po-
tentiels que 'a marihuana & des fins médicales soit détournde vers
le marché clandestin de la drogue, et de dommages 4 [a propriéwé
ou d'incendies attribuables 4 la production d*un nombre significa-
tif de plantes de raarthuana 2 un seut endroit.

797

77



2009-05-27 Canada Gazetie Part IT, Vol. 143, No. 11

Gazetle du Canada Partie Il, Vol. 143, n° 1] SOR/DURS/2009-142

Costs

‘The ability to supply up to two authorized persons may result
in 2 small “economy of scale” for some designated persons and
this may, if anything, decrease the overali production price for
marihuana and therefore the cost to authorized persons, In this
regard, there is not expected to be any changes to the costs facing
authorizing persons.

The incremental costs to Government associated with the pro-
posed amendments are those related to minor administrative sys-
tem adjustments that are required to deal with tracking which
aunthorized persons are being supplied by each designated person,
and costs associated with the increased burden on law enforce-
ment and the cours system. These costs will be absorbed using
existing resources.

Overall, the incremental costs of these amendments on saciety
are expected to be negligible. There is also, given the nature of
the MMAR, no anticipated impact on competition or domestic/
intemational trade.

Rationale

Without a reasonable limit on production by designated per-
sons, the current street price for marihuara, .8, $10-15 per gram,
may encourage the potential establishment of “grow-op” size
crops and the considerable potential that marihuana being pro-
duced for medical purposes may be diverted to the iilicit matket.

Given that the Federal Court of Appeal did not provide any dir-
ection as to the number of licences to produce a designated person
should be able to hold, the incremental change is an interim step
thai respects the original intent of the Program while Health Can-
ada undertakes a broader review of the Program and sssociated
regulatory framework.

Iimediate amendments to the Regulations are necessary be-
canse Health Canada has already received applications from au-
thorized persons wishing to be supplied by a designated person
who already holds a licence to produce for another authorized
person andfor 2 new designated person who is also referenced in
other pending appiications. By way of illustration, Health Canada
has already received an expression of irterest from a designated

person who is capable of supplying marihuana for up to 200 au-
thorized persons.

Consultation

In acknowledgement of the pending SCC ruling with regard to
whether or not it would hear an appeal of the Sferkopoules deci-
sion, Health Canada initiated a review of the lmpacts of potential
negative outcomes from the court some months ago. That review
entaited a range of limited consultations with velevant federal
partners, e.g., Public Safety Canada, the Department of Justice,
the Royat Canadian Mounted Police, and the Department of For-
cign Affairs and International Trade. Health Canada officials also
met with the Canadian Association of Chiefs of Police and repre-
sentatives from the Office of the Ontario Fire Marshal,

Federal partners were supportive of introducing enhanced con-
trols on the production ef marihuana for medical purposes should
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Coiits

La capacité d’approvisionner jusgu’a deux personnes autori-
sées pourrait engendrer de modestes «économies d’échellen pour
certaines personnes désignédes, ce qui pourrait, 3 tout le moins,
entrainer une réduction du prix global de la production de mari-
huana et, par conséquent, des colits pour les personnes autorisées.
A cet égard, aucun changement n'est prévu dans les codls pour
les personnes autorisées,

Les codts différentiels pour le gouvernement sssociés aux me-
difications sont ceux qui sont lids aux ajustements mineurs au
systéme administratif qui sont nécessaires pour composer avec le
suivi des personnes autorisées, approvisionnées par chagque per-
sonne désignée, ainst que Jes codts associés au fordean scory de
I"'application de la loi et du systéme judiciaire. Ces coilts seront
absorbés & intérieur des ressources existantes.

Dans V'ensemble, la différence des colits de ces medifications
pour Iz société devrait éire néglipeabie. On ne prévoil pas non
plus, compte tenu de la nature du RAMM, d'incidence sur Ia
compétitivité ni sur le commerce national et international,

Justification

Sans une limite raisonnable & la production par tes personnes
désignées, le prix dans la rue actusl de 1a marihuana, par exemple
de 10 4 15 $ le gramme, pourrsit encourager I"établissement de
grandes installations de culture de la marihuana et présenter un
risque potentiel considérable que la marihuana produite & des fins
médicales puisse étre détournée vers le marché clandestin de la
drogue.

Comme ia Cour d"appe} fédérale n’a émis aucune directive sur
le nombre de licences dont powrait étre titulaire une personne
désignée, le changement progressif est une mesure provisoire qui
respecte ’esprit original du Progmmme tandis que Samé Canada
entreprend un examen plus approfondi du Programme et du cadre
réglementaire connexe.

Des modifications immédiates au Réglement s'imposent puis-
que Santé Canada a d¢i3 regu des demandes de personnes autori-
sées qui souhaitent §'approvisionner 2uprés d’une personne dési-
gnée qui détient déjd une licence de production pour une autre
personne autorisée ou une nouvelle personne désignée qui est
aussi nommde dans d’autres demandes & Pétude. A titre ¢'illus.
tration, Santé Canada a déja regu des déclarations d’intérét d une
personne désignde qui a la capacité de fournir de la marihuana 4
prés de 200 personnes autorisées,

Consultation

En attendant la décision de ia C3C d’entendre ou non un appel
de la décision dans I'affaire Sfetkapowios, Santé Canada a entre-
pris, it y & quelques mois, un examen des répercussions d’une
décision négative potentietle de la CSC. Dans le cadre de cet
examen, un éventail de consultations limitées ont été tenues avec
les partenaires fédéraux, par exemple Sécurité publique Canada,
le ministére de la Justice, la Gendarmerie royale du Canada
(GRC) ¢t le ministére des Affaires étrangéres et du Commierce
international (MAECI), Les représentants de Santé Canads ont
aussi rencontré ceux de ['Associstion canadienne des chefs de
police {ACCP) et du Burcav du commissaire des incendies de
{'Ontario.

Les partenaires fédéraux étaient favorables 2 1a mise en vigueur
de mesures de contrble accrugs en ce qui a trait 4 la production
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the leave {o appeal not be granted. They emphasized the ongoing
trend towards inereased personal ptoduction and the increased
risk of diversion to illicit markets this represents,

Law enforcement also raised particular concems with the po-
tential for sicuations in which & single address couid house muiti-
ple authorized persons and/or designated persons all licensed to
cultivate increasing numbers of plants, and how these types of
situations often hampers their ability to investigate and shut dows
illicit “grow ops.” Law enforcement stressed that the lack of con-
trols on production combined with the possibility of producing a
large quantity of marihuana would most cenizinly lead to in-
creased numbers or licence violations, e.g., where the amount of
marihuana being produced is far more than what has been author-
ized via licence.

The Office of the Ontario Fire Marshal was particularly con-
cerned with the potential risk of fire in situations where large
amount of marihuana for medical purposes are being produced.
They stressed their preference for the introduction of much tighter
security requirements and enhanced controls on the size of pro-
duction sites allowed under the MMAR.

Lmplementation, enforcement and service standurds

Health Canada will have to review al{ applications from author-
ized persons seeking to modify their current supply arrangements
via the designation of a new person to produce on their behalf, An
assessment of whether or not the changes are allowed according
to the new limit on the number of production licences a single
designated person can held will also have to be made. Health
Canada will aiso need to develop a system that tracks exactly
which authorized persons ave being supplied by which desipnated
persons in order to avoid the issuance of too many licences to
produce to existing and new designated persons.

The current service standard for the processing of an applica-
tion from a prospective authorized person andfor an existing au-
thorized person wishing to make changes 1o their authorizations
andfor licences is up to eight {8) weeks. Despite the increased
administrative burden referenced above, it is not expected that
this service standard will change with the implementation of the
amendments,

At the present time, compliance and enforcement with the
MMAR is handled cooperatively with law enforcement in that
Health Canada has limited powers for administrative enforce-
ment, ¢.g., ability to revoke a licence, etc., and is able to share
certain information about production licence holders with law
enforcement, who can then, as required, carry out crimingl inves-
tigations and fay associated charges under the CDSA, the Crim-
inal Code or other relevant deferral statutes. implementation of
the amendments wiil not have any direct impact on these arrange-
ments, although increased information exchange with law en-
forcement may be required as they continue to carry out investi-
gations of suspected illegal marthuana production and requirs
confirmation as to who is ficensed by Health Canada, what
quantity of marihuana 2 particular production licence holder is

de maribuana & des fins médicales si {a demande d’autorisation
dinterjeter appel était rejetée. Ils ont fait ressortir la tendance
actuelie vers une production personnelle accrue et le Hsque accru
de détournement au marché clandestin de la drogue qu'clle
représente,

Les organismes d’application de la loi ont aussi exprimé des
préoccupations particuliéres 4 propos du potentiet de situations ofi
une adresse unique pourrait abriter plusictrs personnes autorisées
ou personnes désignées, toutes personnes titulaires de licences
pour cultiver un nombre croissant de plantes, et de la facon dont
ce type de situation fait souvent obstacle & leur capacité d’en-
quéter et de mettre fin aux instaliations illicites de eulture de Ia
marihuana. Ces organismes ont insisté sur le fait que fe manque
de mesure de contrdle de la production, conjugué 4 ta possibilité
de produire une grande quantité de marihuana, ménerait trés cer-
tainement & une hausse des inftactions aux conditions des licen-
ces, par exemple lorsque fa quantité de marihuana produite est
nettement supérieure 4 celle qu’autorise Ia licence.

Le Bureau du commissaire des incendies de 1"Ontario s'in-
quiétait particulidrement du risque potentiel d'incendie dans les
situations ol de prandes quantités de marihuana & des fins médi-
cales sont produites. Il a insisté sur sa préférence pour "adoption
d’exigences et d¢ mesures de contréle accrues beaucoup plus
rigoureuses relativernent 4 1a taille des lieux de production autori-
sée en verty du RAMM.

Mise en ceuvre, application ¢f normes de service

Santé Canada devra passer en revue toutes les demandes regues
de personnes autorisées qui souhaitent modifier leurs modalités
actuclles d'approvisionnement en désignant une nouvelle per-
sonne pour produire de fa marihuana pour leur compte, Il faudra
aussi évaluer si les changements sont permissibles 4 la lumiére de
[a nouvelie limite fixée au nombre de licences de production dont
peut dtre titulaire une seule personne désignée, Samté Canada
devra en outre conceveir un systéme qui assurera un suivi minu-
tieux des personnes autorisées qui sont approvisionnées par des
personnes désignées précises afin d'éviter la déliveance de trop de
licences de production aux personnes désignées actuelles et
nouvelles.

La norme de service courant pour le traitement des demandes
recues de personnes autorisées éventuelles et de personnes autori-
sées ou actuetles qui souhaitent modifier les modalités de leurs
autorisations ou licences est fixée & un maximum de huit (8) se-
maines. En dépit de Valourdissement du fardeau adminisiratif
dont #i était question ci-dessus, on ne s'attend pas & ce que
cette norme de service change avec la mise en ceuvre de ces
modifications.

Actueliement, Pobservation et I'application du RAMM sont as-
surdes en collaboration avec les arganisies d’application de la lo
puisque Santé Canada ne jouit que de pouvoirs fimités d'zppli-
cation de mesures administratives, par exemple la capacité de
révoquer des Heences, et peut aussi communiquer certains rensei-
gnements sur les titulaires de licence de production aux organis-
mes d'application de la loi qui peuvent, au besoin, mener des
enquétes criminelles et porter les accusations connexes sous le
régitne de la LRCDAS, du Code criminel ou d'autres lois perti-
nentes. La mize en wuvre des modifications n'aura pas d'inci-
dence directe sur ces arrangements, bien qu'un échange accru
d*information avec les organismes d’application de la loi puisse
drre nécessaire & mesure qu'ils méneront jewrs enquétes sur la
production illégale soupconnée de marithuana et qu’ils auront
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authorized to produce, etc. There may also be an increase on the
number of marihuana for medical purposes-related cases pre-
sented before the courts.

Wider stakeholder consultation will have to be carried out as
Health Canada proceeds with its broader review of the Program
and related regulations.

Contact

Daniel Galaraean

Policy and Regulatory Affairs Division

Office of Controlied Substances

Tobacco and Drugs Directomate .

Health Environments and Consumer Safety Branch
Telephone: 613-946.6521

Email: OCS_policy_and_regulatory_affairs@he-sc.go.ca

besoin de la confirmation du nom des titutaires de licence de San-
¢ Canada, des quantités de marihuana qu'un titulaive particulier
de licence de production est autorisé & cultiver, entre autres. Les
tribunaux pourraient aussi devoir entendre plus d’affaires lides &
la marthuana & des fins médicales.

Il fatdra procéder & une vaste consultation aupréds des interve-
nants tandis que Santé Canada poursuivra son examen général du
Programme et du réglement connexe.

Personne-ressource

Daniel Galarneau

Division des politiques et des affaives réglementaires

Bureau des substances contrdiées

Direction de la lutte au tabagisme et aux drogues

Direction générale de la santé environnementale et
de la sécurité des consommateurs

Téléphone : 613-946-6521

Courriel : Daniet_galameau@he-sc.ge.ca
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Registration
SOR/2010-63 March 11, 2010

CONTROLLED DRUGS AND SUBSTANCES ACT

Regulations Amending the Marihuana Medical
Access Regulations

P.C.2010-28% March 11,2010

Her Excellency the Governor General in Council, on the rec-
ommendation of the Minister of Health, pursuant to subsec-
tion 55(1) of the Controlled Drugs and Subsrances Ac?, hereby
makes the annexed Regulations Amending the Marihuana Medic-
al Access Regulations.

REGULATIONS AMENDING THE MARIHUANA
MEDICAL ACCESS REGULATIONS

AMENDMENTS

i. Paragraphs 32(d) and (e) of the Marthuana Medical
Access Regulations' are replaced by the folowing:

{d) the proposed production site would be a site for the produc-
tion of marihuana under more than four licences to produce; or

(e) the applicant would be the holder of more than two licences
to produce.,

2, Section 54.1 of the Regulations is repealed.

3. Subsection 63(2) of the Regulations is amended by add-
ing the following afier paragraph (¢):
(¢. 7'} the holder of a licence to produce contravenes section 52;

4. The Regulations are amended by adding the Tollowing
after section 63:

63.1 Subject to section 64, if a production site is authorized
under more than four Heences to produce, the Minister shall
revoke the excess licences,

5, The portion of section 64 of the Regulations before para-
graph {a) is replaced by the following:

64. The Minister shall not revoke an authorization to possess or
a licence to produce under any of sections 62 10 63.1 valess

COMING INTO FORCE

6. These Regmlations come into force on the day on which
they are reglstered.

* 8.C. 1996.c. 19
! S0R/2001-227
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Enregistrement
DORS/2010-63  Le 11 mars 2010

1O REGLEMENTANT CERTAINES DROGUES ET AUTRES
SUBSTANCES

Réglement modifiant le Réglement sur Paccés aja
marihuana & des fins médicales

CP. 20[0-289 Le 11 mars 2010

Sur recommandation de 1a ministre de la Santé et en vertu du
paragraphe 55(1) de la Loi réglementant certaines drogues et
autres subsiances®, Son Excellence la Gouverneure générale en

consedl prend le Réglement modifiant le Réglement sur Paccés a
Ig marihuana & des fins médicales, ci-aprds,

REGLEMENT MODIFIANT LE REGLEMENT SUR
L'ACCES A LA MARTHUANA A DES FINS MEDICALES

MODIFICATIONS

1. Les alinéas 324) et e) du Reéglement sur accés & la mari-
huana & des fing médicoles’ sont remplacés par ce qui suit :
d) le lieu proposé pour la production de marihuana serait visé

par plus de quatre licences de production si la licence était
délivrée;

€} le demandeur deviendrait titulaire de plus de deux Licences

de production si la licence était délivrée,

2. Larticle 54.1 du méme réglement est abrogé.

3. Le paragraphe 63(2) du méme raglencent est modifié par
adjonction, aprds I'alinéa c), de ce qui sult :

c.l) le titulaire d'une licence de production contrevient 3

Particle 52;

4. Le méme réplement est moedifi€ par adjenction, apris
Particle 63, de ce qui suit :

63.1 Sous réserve de article 64, si le liew de production est vi-
s¢ par plus de quatre licences de production, le ministre révoque
toute licence excédentaire.

§. Le passage de P'article 64 du m8ma réglement précédant
Palinéa a) est remplacé par ce qui suit :

64. Le minisire ne peut révoquer "antorisation de possession
ou la licence de production aux termes de I'un des articles 62 2
63.1 que si les conditions suivantes sont réunies :

ENTREE EN VIGUEUR

6. Le présent riglement entre en vigueur & la date de son
enregistrement.

* L.C. 1996, ch, 19
! DORSR001-227
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ANALYSIS STATEMENT
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ETUDE D IMPACT
SLEMENTATION

{Ce. riésuné ne fait pus partie du Réglement)
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number of production Hicences a hoider of a personal-use pro-
duction licence can hold to two (2). As described in more
detail in the Qbjectives section, (his is 4 consequential amend-
ment aimed at addressing issues arising from the imple-
meniation of amendments to the MMAR published under
SOR/2009-142.

Cost-benelit stalemeni: As described below, large-scale
marihuana production creates potentia! risks to public health,
safety and security of not only those persons directly invoived,
but also those Hving at the same address, adjacent residential
undts, and/or in the surrounding community. The attractive
sireet value of marihuana (approximately $16~15/gram) and
the wide use of marithuana as a recreational drug could make
targe-scale marihuana production operations more vulnerable
1o theft and diversion which may result in potential risk to
public health, safety and security. Government intervention to
introduce a new limit on the number of production licences
that can be issued with reference to a single site will provide
benefits by constraining the number of marihuana plants that
can be grown at one siie, thereby reducing the aforementioned
risks, The amendments also respect the original intent of the
Program, (i.e. enabling seriously ill Canadians to have access
te marihuana for medical purposes).

Business and consumer impacis: The amendments still
provide production licence-holders with a small potential
¢conomy of scale as four (4} production licenses for medical
marihuana can exist for the same site.

implementation of the amendments will result in a minimal
increase in the administrative burden on Health Canada, as
systems and processes to administer the MMAR are already in
place, and no changes to the systere currently used to track
production licence-holders, authorized persons and the amount
of marihuana being produced under licence at the same site
are required.

Domestic and international coordination and cooperation:
This initiative underscores the Government's commitment to
controlling the production and distribution of marihvana, as
required by the Controlled Drugs and Substances Act (CDSA)
and the United Nations Single Convention on Narcotic Drugs,
1961, 1o which Canada is a signatory. it is expecled that the
International Narcotics Control Board and Canada's law
enforcement will be supportive of the proposed amendments
as they serve 1o limit the amount of marthuana for medical
purposes that can be produced at a single site, reducing the
potential for commercial size grow operations, and the poten-
tial for diversion to the illicit market.

maximal de licences de production que peut avoir un détenteur
de licence de production & des fins personnefles. Comme
Vexplique plus en détail Ia section Objectifs, ¢’est une modifi-
cation corrélative gui vise i corriger les probiémes posés par
la mise en ceuvre des modifications au RAMM publiges sous
le numéro DORS/2009-142,

Enoncé des coiiés et avantages : Comme on 'explique dans
les paragraphes qui swivent, la culture de la marihuana, &
r’importe quelle échelle, n'est pas sans conséquence, sous
forme de risques possibles pour la senté et la sécurité non seu-
lement des principaux intéressés, mais aussi des personnes qui
vivent 4 la méme adresse, dans des logements adjacents oun
dans le voisinage. L’ attrayante valeur dans ia rue de la mari-
huana (de 10 3 & 15 $/gramme) et son utilisation répandue
comme drogue récréative pourraient rendre les opérations de
production de marihuana & grande échelle pius vulnérables au
vol et ay détournement vers le marché clandestin, ce qui pré-
sente un risque possible pour la santé et 1a séeurité du public.
L'intervention du gouvernement pour {ixer une nouveile li-
mite au nombre de licences de production rattachées 3 un lien
particulier présentera I"avantage de limiter le nombre de plants
de marihnana pouvant étre produits en un seul lieu, réduisant
ainsi les risques décrits plus haut. Les modifications respectent
aussi I’esprit initial du Programme (c’est-A-dire permettre aux
Canadiens gravement malades d’accéder & une source licite de
marihuana 4 des fins médicales).

Incidences sur les entreprises et les consommateurs : Les
modifications permetient encore aux détenteurs de Yicences de
production de réaliser de modestes économies d'échelle puis-
que quaire (4) licences de production de marihuana 3 des fins
médicales peuvent étre autorisées pour un méme lew.

L.2 mise en ccuvre des modifications entrainera une avgmenia-
tion minime du fardeau administeatif de Santé Canada, puis-
que les systdmes ¢t processus nécessaires pour administrer le
RAMM existent déja et gu’aucun changement ne s’impose au
systeme qui sert actuellement 3 effectuer le suivi des titulaires
de ticences de production, des personnes autorisées ot de la
quantité de marihuana produite sous licence au méme lieu.

Coordination et coopération & "échelle nationale et inter.
nationale : Cetie initiative fait ressortir I'engagement qu’a
pris le gouvernement d’assurer le contrble de 1a production et
de Ia distribution de marihuana, comme P'exige la Loi régle-
mentanit ceriaines drogues et aytres substances (LRCDAS) et
la Convention unique sur les stupdfiants de 1961 des Nations
Unies, dont le Canada est signataire. On s'atiend A ce que
I'Orpane international de conteble des stupéfiants et les orga-
nismes d'application de la lol du Canada appuient les modifi-
cations puisqu'elies permetient de limiter la quantité de mari-
huana & des fins médicales qui peut &ire produite A un méme
lieu, réduisant le potentiel d*opérations de production 3 grande
&chetle et le potentiel de détournement vers le marché clandes-

tin de la drogue.

Issue

Marihuana is included in Schedule It 1o the CDSA, and as such
is regulated as a controlied substance in Canada. The CDSA pro-
hibits the possession, possession for the purposes of raificking,
production, imponation, exportation, trafficking, and possession
for the purposes of exporting marihuana except as authorized by

regulation,

480

Question

La marihuana figure & 'annexe If de la LRCDAS et est done
une substance désignée au Canada, Cette loi interdit la posses-
sion, la possession sux fins de trafic, Ia production, 1'importa-
tion, I'exporiation, le trafic et la possession aux fins d'exporta-
tion de marihvana, sauf dans les cas autorisés en vertu de la

réglementation.

Z
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The Marihuana for Medical Access Program (the Progeam) was
first established in 1999, and the authorization to possess mari-
hitena and/or produce a limited number of plants for medical pur-
poses was achieved via the issuance of exemptions under sec-
tion 56 of the CDSA. In July 2000, however, the Ontario Count of
Appeal ruled (R v Parker) that the prohibition on the possession
of marihuana in the CDSA was unconstitutional because it vio-
lated the right to liberty and security of the person as it did not
provide a clear legal standard to allow for an exemption for medic-
al purposes.

In response to this decision, the Government cstablished the
MMAR, which set out a scheme by which any seriously i) Can-
adian can, with the support of a medical practitioner, obtain an
authorization to possess and/or a licence to produce marihuana for
their own personal medical use.

Under the curremt MMAR, amhorized persons have three op-

tions in terms of procuring a supply of dried marihuana:

¢ they can produce their own supply under a Personal Use Pro-
duction Licence (PUPL),

¢ they can designate an individual to produce it on theit behalf
under a Designated Person Production Licence (DPPL); or

& they can purchase dried marihuana from the Government of
Canada, who contracts a private company (currently Prairie

Plant Systems, Inc.) to produce and distribute marihuana for
the Program.

While the Program was originally intended to authorize access
for a small number of persons, it has continued to grow in size
since its incepton. At present, there are approximately 4 800 per-
sons authorized to possess marihuana under the Program, and this
pumber is expected to grow 10 at least 6 000 by 2011.

Of those approximately 4 860 authorized persons:
approximately 60% hold a PUPL,;
approximately 10% obtain their supply from a designated
person;
© approximately 20% purchase their supply from the Govern~
ment; and

¢ approximately 10% obtain their supply from an unknown
source,

The recent invalidation of subsection 54.1 of the MMAR estab-
lishes a regulatory void in that the Govemnment of Canada no
longer has the ability to restrict the number of production licences
(cither PUPL or DPPL) that could be issued in reference to the
same site. The decision in Sfetkopoulos, Dora et al v. AG of Can-
adz invalidated the one to one designated person to authorized
person ratio. The MMAR were amended to address the S$fer-
kopoulos court decision in May 2009 (SOR/2009-142) in order to
introduce 2 new limit on the number of production licences a desig-
nated person can hold. Currently, a designated person can only
cultivate marihuana for a maximum of two authorized persons.

The invalidation of section 54,1 impedes the Govermnment of
Canada’s ability to limit the number of licences and, by the same
faet, the amount of marihuana plants legally produced at a single
site. The absence of a limit could, in tuen, give rise to sitaations in
which large numbers of marfhuana plants could be iegally pro-
duced at 2 single site, without the benefit of the tight controls

Le Programme d’accés médical i 1a marthuana (le Programme)
a d’abord &€ établi en 1999, et il est deveny possible d'amoriser
la possession et la culture d’un nombre limité de plants de mari-
huana & des fins médicales grice & "octroi d’exemptions en veriu
de I'article 56 de Ta LRCDAS, En juillet 2000, toutefois, la Cour
d’appei de I'Ontario a décidé (R. ¢. Parker) que I'interdiction de
possession de marihuana stipaiée dans la LRCDAS était inconsti-
tutionnelle parce qu’elle enfreignait le droit A la sécurité et & fa
liberté de la personne en n’établissant pas clairement une norme
légale pour permettre l'exemption de la marihuana 3 des fins
médicales. :

En réponse A cette décision, le gouvernement a promuigué le
RAMM, qui établit un moyen par lequel tout Canadien et toute
Canadienne gravement malade peut, avec "appui d’un médecin,
obtenir Tautorisation de posséder de la marihuana pour sa
consommation personnelle 2 des fins médicales.

En vertu de I'actuel RAMM, les personnes autorisées disposent
de trois moyens de s"approvisionner en marihuana séchée :

® elles peuvent produire leurs propres provisions conformément
& une licence de production & des fins personnelles (LPFP);

e elles penvent désigner une personne qui assurera fz production
en leur nom conformément & une licence de production 4 titre
de personne désignée (LPPD);

# elles peuvent acheter de la marihuana séchée du gouveme-
ment du Canada qui charge sous contrat une compagnie pri-
vée {actuellement Prairie Plant Systems Inc.) de produire de la
marihuana dans le cadre-du Programme,

Bien que le Programme ait eu pour ohjet, 4 I"origine, de per-
fieiire A un petit nombre de personnes d’accéder 2 la marihuana,
il n'a cessé de prendre de I'ampleur depuis son entrée en vigueur,
Actusliement, environ 4 B00 personnes sont autotisées A posséder
de Ia marihuana conformément au Programme, et il est prévu
qu'elles seront au moins 6 000 d’ici 2011,

Sur ces queique 4 800 personnes aulorisées ;
environ 60 % détiennent une LPFP;
environ 10 % s’approvisionnent auprés d'une personne
désignée;
» environ 20 % achdtent de
gouvemement;

o environ 18 % obtiennent de Ia marihuana séchée de source
inconnue.

L' invalidation récente de V'article 54.1 du RAMM crés un vide
régiementaire du fait gue le gouvernement du Canada n'est plus
habilit¢ & restreindre le nombre de licences de production (LPFP
ou LPPD} pouvant &tre émises relativement an méme liew. La
décision dans I"affaire Sfetkopoulos, Dora et autres ¢. AG of Ca-
nada & invalidé le ratio d’une personne désignée pour une per-
sontie autorisée. Le RAMM 2 été modifié 4 1a suite de la décision
Sfetkopoulos en mai 2009 (DORS/2009-142) afin de fixer une
nouvelle limite au nombre de licences de production que peut
détenir une personne désignée. Actuellement, une personne dési-
gnée ne peut cultiver de la maribuana que pour un maximum de
deux personnes autorisées,

L'invalidation de I'article 54.1 entrave la capacité du gouver-
mement du Canada de limiter le nombre de licences et, de ce fait,
la quantité de marikuana produite légalement en un seul liey,
L'absence de limite pourrait 2 son tour donner lieu 4 des situa-
tions ot de grands nombres de plants de maribuana pourraient
légalement 8tre produits au méme liew, sans 'avantage des

fa marihuana séchée du

481
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applied to the production and handling of marihuana by the pri-
vate company under contract for the government or for other con-
trolled substances regulated under the CDSA. The Government’s
inability to limit the number of licences and thereby the amount
of marihuana piants could compromise the intent of the MMAR,
which is to anthorize the possession andfor production of mari-
huana for medical purposes on an individual basis while minimiz-
ing the potentiaj risks o public healih, safety and security.

The inability of the Government to restrict the number of pro-
duction lcence-holders who can produce at the same site could
mean that it would be possible for muliiple production licence
holders who are authorized to produce a high number of plants to
also cultivate at the same site. Such a situation may blur the line
for law enforcemen between legal production under the auspices
of the MMAR and illicit marihuana “grow operations,”

The Minister of Health has therefore elected to make amend-
ments 10 the MMAR which are intended to reduce the possibility
that the declaration of invalidity of section 54.1 might result in
the proliferation of large scale marihuana production operations
within the auspices of its Marihuana Medical Access Program.

Objectives

The primary objective of these amendments is to address the

regulatory void resulting from the striking down of section 54.1,
thus maintaining a degree of control over the preduction of mari-
huana, a controtled substance whose production, except as author-
ized under the Regulations, is prohibited. The istroduction of a
new [imit on the number of producdon licences (PUPLs or
DPPLs) that can be issued with reference te the same site as well
as the introduction of two new revocation authorities penaining to
the production of marihuana licensed under the MMAR is in-
tended to mitigate the potential risks to public health and safety
{where this includes the risk of diversion and/or theft) associated
with the large-seale under-regulated production of marihuana.

The second objective is to introduce an amendment required o
address issues arising out of the amendments published under
SOR/2009-142. In the aforementioned amendment, the limit on
the maximum number of production licences a designated person
can hold was increased to twe (2). The Government omitted,
however, to consider the impact of this new limit on designated
persons who are not currently PUPL-holders but who may wish at
some point to hold a PUPL. Accordingly, the Government is now
seeking to increase the maximum number of production licences a
hotder of a PUPL can hold to two (2), so that an individual who is
already a designated person can also apply for and be issued with
a PUPL.

By instituting these amendments, the Government is still allow-
ing Canadians with debilitating medical conditions to access 3
legal source of dried marihuana for their own personal use, while
minimizing the potential risks to public health, safety and security
assoctated with large-scale production. The amendments may also
provide production licence-holders with the opportunity to realize
some economies of scale via produclion in common with other
ficence-hoiders.

432

mesures rigoureuses de contrdle appliquées 4 la production ¢t & la
manipulation de marihuana par la compagnie privée qui en est
chargée par contrat pour le gouvernement, ou de ioute aulre subs-
tance désignée visée par la LRCDAS, L'incapacité du gouverne-
ment de Emiter le nombre de licences et ainsi le nombre de plants
de marihuana pourrait compromettre ’objet du RAMM qui ess
d'autoriser la possession o la production de marihuana  des fins
médicales pour ja consommation personnelle 101t en réduisant au
minimum les risques possibles pour la santé et Ia séourité du
public.

L’incapaciié du gouvernement de restreindre le nombre de dé-
tenteurs de licences qui peuvent produire de la maribuana au
méme liew pourrait signifier qu'il serait possible 2 de multiples
détenteurs de licences autorisés de produire un grand nombre de
plants et d’en faire aussi a culture au méme lieu. Pareille sita-
tion pourrait broviller, pour les services d'exécution de la loi, Ta
limite qui sépare la production licite en verin du RAMM et les
opérations illicites de culture de marihuana,

Le ministre de la Santé a donc choisi d'apporter des modifica-
tions au RAMM dans Ie but de réduire le risque que 1a déclaration
d'invalidité de 'article 54.1 catalyse Ia prolifération des opéra-
tions de production de marihuana & grande échelic sous les
auspices de son Programme d accés 2 la marihuana & des fins
médicales.

Objectifs

Le principal objectif de ces modifications est de combler le
vide réglementaire causé par Pinvalidation de I'article 54.1, et
ainsi de maintenir une certaine mesure de contrdle sur la produc-
tion de marihuana, une substance désignée dont ja production, &
I'exception de celle qui est autorisée par le Riglement, est inter-
dite. L’établissement d'une nouvelle limite an nombre de licences
de production (LPFP on LPPD} pouvant étre émises pour un
méme licu zinsi que Ia création de deux nouveaux pouveirs de
révocation relativement § la production de marihuana autorisée
aux termes du RAMM visent 2 atténuer les risques possibles pour
la santé et 1z sécurité du public {ce qui comprend les risques de
détournement vers le marché clandestin des drogues et/ou de vol)
associés  la production sous-réglementée de marthuana 2 grande
échetle,

Le second objectif est de ecréer une modification visant 4
corriger les probldmes nés des modifications publies sous
DORS/2009-142. Conformément 4 cette modification, la limite
du nombre maximal de licences de production que peut détenir
une personne désignée z 616 augmentée A deux (2). Le gouverne-
menl a toutefois omis de prendre en compie les répercussions de
cette nouvelle limite sur les personnes désignées qui ne détiennent
pas actuellement de LPFP mais qui pourraient un jour souhaiter
en avoir. Par conséguent, le gouvernement cherche maintenant 4
augmenter & deux (2) le nombre maximal de licences que peut
détenir une personne qui est titulaire d'une LPFP, afin qu'une
personne qui est déjh désignée puisse aussi demander et obtenir
une LPFP.

En instituant ces modifications, le gouvernement permet encore
aux Canadiens souffrant de troubles de santé débilitants d’accéder
4 une source licite de marihuana séchée 3 leurs fins personnelles
tout en réduisant au minimum les risques possibles pour la santé
et la sécurité du public associés 2 la production & plus prande
&chelle. Les modifications pourraient aussi offrir aux détenteurs
de licences de production I"occasion de réaliser quelques écono-
mies &’échelle par la production en commun avec d’autres déten-
teurs de licences.
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Regulatory and non-regulatory aptions considered

‘Three options were considered in addressing the invalidation of
section 34.1 of the MMAR.

The first option considered was to take no action in response to
the invalidation of subsection 54.1 of the MMAR. This would,
however, do nothing to mitigate the potential but not insignificant
health, safety and security risks associated with large-scaie pro-
duction of marihuana in an under-regulated environment.

The second option considered was to amend the MMAR to
introduce security requirements for high-volume production sites
(¢.g. persons cultivating over a certain number of plants and/or at
sttes where more than a centain number of persons are cultivating
in common}). This eption would likely restore some level of safety
and security over the production of marthuana within the confines
of the Program, and it may address some concems raised by fire
chiefs. However, as with the first option, it does not address the
poiential proliferation of legal commercial-size “grow oper-
ations.” Furthermore, it doas not allow the government to respond
swiftly o the regulatory void resulting from this recent court
decision,

The third option considered was to repeal section 54.1 of the
MMAR and establish a new limit on the number of production
licences that can be issued with reference to the same site, and, in
order to ensure appropriate enforcement of this fmit, introduce
new revocation authorities that would allow the Minister to
revoke the excess production ticences issued with reference 1o a
site authorized under more than four (4) other production
licences. The advamtages of this option are that it restores a cer-
tain level of control over the production of marihuana under the
auspices of the MMAR, while not imposing any new restrictions
on licensed producers. This option also mitigates the potential
health safety and 4 security risk associated with the larpe-scale
production of marihuana while respecting the original intent of
the program., i.e. enabling seriously {ll Canadians to have access
to marihuana for medical purposes.

Benefils and cosis

The cost-benefit analysis assumes that failing (o restore a limit
on the number of ticences will result in larger amounts of mari-
huana being produced under the auspices of the MMAR ut one
site, which would lead to increased risk to public health, safety
and secusity. Quantification andfor monetization of these impacts
are, however, limited by the availability of quantitative data.

Benefits

In general, sucial benefits are not limited to reductions in
expenscs or increased earnings but also include non-monetary
galns 1o society such as avoiding the pain and suffering of iliness.

In this regard, they can be assessed and measured in terms of
avoided social losses.

The three main groups within the Canadian public who will
benefit from the amendments are production licence-holders
{either PUPL. or DPPL), persons who are authorized to possess
marihuana for medical purposes, and other Canadians. More spe-
cifically, prodisction licence-holders may be able to achieve some
economy of scale by growing in commeon with other praduction

Options réglemeniaires et non réglementaires considiérées

Trois possibilités ont été envisagées pour répondee  1'invalida-
tion de Particle 54.1 du RAMM,

La premidre option envisagée consistail  ne rien faire en ré-
ponse & Vinvalidation de Particle 54.1 du RAMM. Cette option
o' aiténuerait cependant pas les risques possibles mats non négli-
geables pour la santé et la sécurité qui soni associés 4 la produc-
tion de marihuana A grande &chelie dans un environnement sous-
réglementé.

La deuxitme option serait d’apporter ure modification au
RAMM pour promulgeer des exigences de sécurité visam les
lieux de production 2 gros volumes (par exemple les personnes
qui cultiveraient plus d’un certain nombre de plants ou fes lieux
oit plus d’un certain nombre de personnes cultivent la marihuana
en commun), Cette option rétablirait probablement un certain
degré de sécurité relativement A la production de marihuana dans
les limites du Programme, et ¢lle pourrait répondre 4 des préoc-
cupations qu’ont soulevées les chefs de pompiers, Toutefois, cette
solution, comme ia premire, ne contre pas le potentiel de prolifé-
ration « d’opérations de production » commerciales licites. De
plus, elle ne permet pas au gouvernement de combler rapidement
le vide réglementaire qu’a créé cette décision récente de Ia Cour.

La troisidme option envisagée était d’abroger ariicle 54.1 du
RAMM et de fixer une nouvelle limite au nombre de licences de
production pouvant 8tre émises visant un méme lieu et, afin
d*assurer I'application appropriée de cette limite, de créer de
nouveaux pouvoirs de révocation qui permetiraient au ministre de
révoquer les licences de production excédentaires émises pour un

liew auquel auraient &1$ octroyées plus de quatre (4) autres ticen- -

ces de production. L'avantage que présente celte option est
qu’elle rétablit un certain degré de contsdle sur la production de
marihuana en vertu du RAMM tout en n’imposant pas de nouvel-
les restrictions aux producteurs autorisés, Ceite option atténue
aussi les risques possibies pour la santé et la séourité qui sont
associés & la production A grande échelle de marihuana tout en
respectant Pinention initiale du Programme, soit de permetire
aux Canadiens gravement malades d’aceéder 4 de la marihiana 2
des fins médicales.

Avantages et codls

L’analyse des avantages et des cofits de cette mesure 5'est faite
en partant du postulat que P'absence de rétablissement d’une 1i-
mite du nombre de licences engendrerait une hausse de ja produc-
tion de marihuana en un méme liex sous les auspices du RAMM,
ce qui comporterait un risque accru pour la santé et la sécurits du
public. La quantification ou la monétisation de ces répercussions
est toutefols limitée par le mangue de données quantitatives.

Avantages

En général, les avantages pour la société ne se limitent pas a fa
réduction des dépenses ou & 'augmentation des gains, mais en-
globent aussi des gains non péeuniaires pour la sociétd, tels que
1"évitement de 1a douleur 2t des souffrances de fa maladie. A cet
égard, ils peuvent &tre évalués et mesurés compte tenu des pertes
sociales. ’

Les trois principaux groupes au sein du public canadien qui ti-
reront avantage des modifications sont les détenteurs de licences
de preduction (LPFP ou LPPD), les personnes autorisées 4 possé-
der de la marihuana 2 des fins médicales et d’autres Canadiens.
Plus précisément, les détenteurs de licences de production pour-
raient &tre en mesure de réaliser des Sconomies d'échelle en se
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licence-halders up to the point where four (4) licences to produce

may be issued with reference 10 the same site. Persons who are

- authorized to possess marihuana but who do not hold a licence 10

produce may also benefit but only if they obiain their suppiy from

;o;réeone who produces in common with other production licence-
olders,

Canadians at large also benefit from the re-establishment of
lighter controls on the size of production operation of marihuana
for medical purposes because of reduced exposure to the potential
health, safety and secusity risks, including, but not limited to, the
risk of theft, diversion and/or fire hazards that could be associated
with the production of « significant number of marihuana plants
in one site.

Costs

The ability for four production-licence to be issued with refer-
ence to a single site may result in a small “economy of scale” for
the holders of the licences and this may, if anything, decrease the
overall production price for marihuana and therefore the costs
borne by PUPL- and DPPL-holders. Thus, there is not expected to
be any ingrease in the costs home by authorized persons.

The incremental costs 10 Government associated with the
amendments arc those related to minor administrative/program
adjustments in order to monitor the number of production licences
issued with reference to the same site. The costs associated with
these changes will be absorbed using existing resources.

The overall costs of these amendments on society are expected
1o be negligible. There is also, given the nawre of the MMAR, no
anticipated impact on competition or domesticfinternational trade
resolting from these amendments.

Rationale

Establishing a means by which the Government can control the
size of the legal production of marihuana in Canada is consistent
with its policy direction on controlling the production and distrib-
ution of controlled substances. It also underlines the message that
the production of marihuana under the auspices of the MMAR
must be limited at providing reasonable access o Canadians suf-
fering from serious illnesses who are authorized to possess mari-
huana under the same regulations.

in addition, without a reasonable limit on legal cultivation of
marihuana under the auspices of the MMAR, the current street
price for marihuana (e.g. $10-15 per gram) and the wide use of
maribmana as a recreational drug could make large-scale mari-
huania production operations more vulnerable to theft and diver-
sion, which may resslt in potential risk 10 public health, safety
and security. :

Consultation

Federal partners support the introduction of enhanced controls
on the production of marihuana for medical purposes, especially
given the increasing numbers of production licences being
granted under the MMAR,
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joignant 3 d’avtres détentenrs de licences de production jusqu'a
I"anteinte de la limite de quatre (4) licences de production pouvant
étre émises pour un méme lien. Les personnes autorisées A possé-
der de la marihuana mais ne détenant pas de licence de production
pourraient ausst en tirer parii mais seulement si elles s’approvi-
sionnent auprés d'une personne qui produit en comtnun avec
d'autres détenteurs de licences de production.

Les Canadiens dans ensemble tireront aussi avantage du réta-
blissement de contrdles plus rigoureux de Penvergure des opéra-
tions de production de marihuana & des fins médicales par leur
exposition réduite aux risques possibles pour leur samé ¢t lewr
séeurité, y compris, sans 5"y limiter, le détournement de la mari-
huana vers le marché clandestin et les risques d’incendie pouvant
Etre associés A la production d’un grand nombre de plants de ma-
rihuana en un seul lieu.

Colts

La possibilité d’émission de quatre licences de production vi-
sant un méme lien pourrait étre source de petites économies
d"échelie pour les détenteurs de licences ¢t cela pourrail, de fait,
réduire Je prix global de production de la marthuana et, de 12, les
cofits qu’assument les détentsurs de LPFP et de LPPD. Ainsi, il
n'est pas préve d’angmentation des cofits qu'assument ‘les per-
sonnes autorisées. '

Les coiits différentiels pour le gouvernement associés aux mo-
difications proposées sont ceux qui sont lids aux ajustements mi-
neurs &8 systéme administeatif et au Programme qui sont néces-
satres pour faire le suivi du nombre de licences de production
émises pour le méme lieu. Les cofits afférents 4 ces changements
seront absorbés par les ressources actuelles,

Dans l'ensemble, la différence des codts de ces modifications
pour la société devrait &tre négligeable. On ne prévoit pas non
plus, compte tenu de la nature du RAMM, d’incidence sur la
compétitivité ni sur le commerce national et international,

Justification

L'éablissement d'un moyen par lequel le gouvernement pewt
limiter 'envergure de la production licite de marihuana au Cana-
da est conforme 3 !'orientation stratégique en matitre de conirble
de la production et de la diseribution des substances désignées, |
fait aussi ressortir le message que la production de marihvana
sous les avspices dy RAMM doit étre limitée & Poffre d'une ac-
cessibilité raisonnable pour les Canadiens souffrant de maux gra-
ves qui sont antorisés & posséder de la marihuana en vertu dudit
réglement,

De plus, sans une limite raisonnable a la culture licite de mari-
huana sous les auspices du RAMM, le prix courant actuel de la
marihuana dans la rue (soit de 10 4 15 § par gramme) ot ia con-
somraation répandue de marihuana en tant que drogue récréative
pourraient exposer les opérations de production de maribuana 2
grande écheile an vol et an détournement vers le marché clandes-
tin, ce qui pourrail engendrer des risques additionnels pour 14
santé et fa sécurité du public.

Consultation

Les partenaires fédéraux sont favorables au resserrement des
mesures de contrdle sur la production de marihuana 4 des fins
médicales, particulitrement a la lumiére du nombre aceru de li-
cences de production qui sont émises aux termes du RAMM.
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The RCMP stressed that the possibility of production licence-
holders being allowed to cultivate hiph numbers of plants in
common with an unlimited nmumber of other licence-holders
would increase the likelihood of more Hicence violations (e.g.
where the amount of marihuana being produced is far more than
what has been authorized via licence).

In additional consultations further 1o the SCC's dismissal of the
Govemment’s request for leave to appeal and subsequent motion
for a stay, the RCMP stressed its concemn for potential situations
in which a singfe site conld house multiple authorized persons
andfor designated persons alf ficensed to produce increasing
numbers of plants. They also reiterated that, any time production
licences under the MMAR allows for the cultivation of more than
50 plants, their ability to distinguish between licensed production
and illicit “grow ops” is seriously hampered. In correspondence to
the Department, the RCMP indicated its support for any changes
to the MMAR that Health Canada could make expeditiously,
thereby avoiding a situation where there would be an influx of
current and/or prospective licences issued in reference to a same
site further to the invalidation of section 54.1,

Similar views were expressed by the Canadian Association of
Chiiefs of Police, the Canadian Association of Fire Chiefs and the
Office of the Ontario Fire Marshal, with the latter two being par-
ticularly concerned with the potential risk of fire in situations
where large amounts of marihuana for medical purposes are being
cultivated in buildings which are not wired safely andfor are not
ventilated appropriately.

Implemeniation, enforcemeni and service standards

Promulgation of the amendiments will result in Health Canada
having to review each incoming application for a production
ticence (DPPL or PUPL) carefully in order to ascertain that the
proposed production site {s not already referenced in four (4)
other production licences. The same process will apply for appli-
cations to renew or amend a production ficence. As mentioned
previcusly, Health Canada does not need to modify the system it
:Sﬁ{ to track authorized persons, DPPL-holders and PUPL-

olders.

The current service standard for the processing of an applica-
tion from a prospective production licence-holder or an existing
production licence-holder wishing 1o make changes to their
licence is eight (8} to ten (10) weeks. Despite the increased ad-
ministrative burden referenced above, it is not expected that this
service standard will chenge with the implementation of the
amendments.

Implementation of the amendments is not likely to have an im-
pact on the present way in which compliance and enforcement
with the MMAR is handled, Should a scenario arise where excess
production licence are authorized at = site, and/or 2 licence-holder
is found to be producing marihuana for medical purposes at a site
ot production area not authorized on their Heence, Health Canada

now has the authority to revoke the non-compliant production
licences,

La Gendarmerie royale du Canada (GRC) a souligné que le fait
que des détenteurs de licences de production soient autorisés
caltiver de grand nombee de plants en commun avee un nombre
illimité d'autres détenteurs de licences pourrait 8tre susceptible
d'enlrainer une augmentation des infractions aux modalités des
licences {par exemple que la quantité de marihuana produite soit
netiement sepérieure 3 celie avlorisée par ia licence),

Lors d’autres consultations menées 4 la suite du rejet de la de-
mande d’interjeter appel qu'avait déposée le gouvernement et de
la motion de sursis qui a suivi, ia GRC a exprimé sa crainte de
situations possibles ob un seul lien de production pourrait héber-
ger de multiples personnes autorisées etfou personnes désignées,
toutes détentrices de licences pour produire un nombre croissant
de plants, Elle a aussi réitéré que, dés que les licences de produc-
tion attribudes en vertu du RAMM permettent Ia culture de plus
de 50 plants, sa capacitd de faire la distinction entre une produc-
tion autorisée et les « exploitations de culture » illicites est
graverent compromise. De concert avec le Ministére, }a GRC a
signifié son soutien pour tout changement au RAMM que Santé
Canzda pourrait faire rapidement, évitant ainsi une situation oft il
¥ aurait vn afflux de licences actuelles ou éventuelles émises pour
ut méme lieu de production dans la foulée de I'invalidation de
article 54.1.

Des poits de vue similaires ont éié exprimés par I’ Association
canadienne des chefs de police, 1'Association canadienne des
chefs de pompiers et le Bureau du commissaire des incendies, ces
deux derniers s’inquidtant particulidrement du risque possible
d’incendie dans des situations ob de grandes quantités de mari-
huana & des fins médicales sont cultivées dans des immeubles
dont les eircuits électriques ne sont pas sécuritaires ou qui ne sont
pas suffisamment ventilés.

Mise en ceuvre, application ¢t normes de service

La promulgation des modifications exigera que Santé Canada
examine attentivement chaque demande de licence de production
{LPPD ou LPFP) pour s’assurer que le lieu proposé de production
nest pas déja désigné dans quatre (4) autres licences de produc-
tion. La méme démarche s*appliquera aux demandes de renonvel-
lement ou de modification de licences de production. Comme on
I"a déja dit, Santé Canada n"a pas & modifier [e systéme qu'il uti-
lise pour faire le suivi des personnes antorisées et des détenteurs
de LPPD et de LPFP.

La norme de service en viguenr pour le traitement ¢"une de-
mande émanant d'un détenteur actuel ou possible de licence de
production ou souhaitant apporter des modifications 2 sa licence
est de huit (3) & dix (10) semaines. En dépit du fardeau adminis-
tratif accru dont il est question ples haut, on ne s'attend pas a ce
que cette norme de service change avec I'entrée en vigueur des
modifications.

La mise en euvre des modifications est peu susceptible d’avoir
des répercussions sur les méthodes actuelles de traitement de la
conformité et d’application de la lof relativement au RAMM. $'il
advenai! qu’un excédent de licences de production ait &6 émis
pour un liew, ou qu'un détenteur de licence soit pris & produire de
{a marihuana 2 des fins médicales en un lieu ou une aire de pro-
duction non autorisé par sa licence, Santé Canada détient désor-
mais le pouvoir de révoquer fes licences de production non
conformes,
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