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1. Objectifs
Obtenir un médicament a usage humain non disponible sur le marché canadien, par
exemple lorsque les traitements conventionnels ont échoués ou ne sont pas appropriés.
La vente d’'un de ces produits par son fabriquant peut étre autorisée pour un patient
donné, par la DGPS.

2. Cadre d’application
Le PAS étudie les demandes d'accés des praticiens a des médicaments non
commercialisés pour le traitement, le diagnostic ou la prévention des maladies graves
ou mortelles lorsque les traitements habituels ont été étudiés puis éliminés, se sont

révelés inefficaces, ne conviennent pas ou ne sont pas disponibles.

L’'organisme de réglementation derriére le programme est discrétionnaire, et la décision
d’autoriser ou de refuser une demande est prise au cas par cas en tenant compte de la
nature de [l'urgence médicale, de la disponibilité des solutions possibles
commercialisées et de I'information fournie dans le cadre de la demande en fonction de

I'utilisation, de I'innocuité et de I'efficacité du médicament.

3. Définition
PAS : Programme d’accés spécial de Santé Canada pour [l'obtention d’un
médicament non commercialisé.
DGPS : Direction générale de la protection de la santé.

4. RoOles et responsabilités

4.1 Autorisation
Le PAS n’autorise pas [l'utilisation ou l'administration d’'un médicament; cette
autorisation reléve de la pratique médicale, laguelle est de compétence provinciale.
4.2 Demande de produits

Le médecin ou le pharmacien peut faire la demande d’'un de ces produits auprés du
PAS par téléphone au 613-941-2108 pour les demandes urgentes ou par
télécopieur au 613-941-3194.
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4.3 Renseignements requis

> Nom du médecin requérant;
Nom du médicament;
Nom du fabriquant;
Forme posologique;
Quantité requise;

Indication médicale;

YV V. V V V V

Initiales, age et sexe du malade a traiter.

4.4 Formulaires

Les formulaires suivants doivent étre compléter selon les besoins et les faire
parvenir au PAS :

> Formulaire A — Demande axée sur le patientl;

> Formulaire B — Demande d'utilisation ultérieure?;

> Formulaire C — Formulaire de suivi du patient3.

Les procédures pour acheminer les demandes sont clairement identifiées dans le
bas des formulaires.

L \/oir annexe |
2 \/oir annexe II
3 Voir Annexe 111
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4.5 Renseignements généraux Programme d’accés spécial (PAS) de Santé
Canada - Directives pour faire une demande d’accés spécial FORMULAIRE A
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PROTEGE UNE FOIS COMPLETE

Programme d’accés spécial (PAS) de Santé Canada
Directives pour faire une demande d’acces spéeial
FORMULAIRE A

Renseignements généraux au sujet du Programme d’accés spécial

Lz PAS étmdie les demandes d'accés des praticiens a des médicaments non commercializés pour la
travtement, le dizgnoste on la prévention des maladies graves ou mortellss lorsque las trartements habimesls
ont été etudiés puis éliminés, se sont révéles inefficaces, ne conviennent pas ou ne sont pas disponibles.

L’ organisme de réglementation demiére le programme est discréfionnaire, et la décision d'autoriser ou de
refuser une demande est prise au cas par cas en tenant compte de la nature de l'urgence medicale, de la
dispombilite des solutions possibles commercialisées et de I'mformation fowrmie dans la cadre de la
demande en fonction de I'utilization. de I'innocuite et de l'efficacite du médicament. Toutefois, cet
organisme o' autorise pas la cowverture du cotit des meédicaments ni ne tient compte de cehu des autres
prodults commercializes. 51 1'acces est accorde, le meédecin accepte de présenter un rapport sur l'utilisation
du medicament, v compns les effets indesirables associes, et de rendre compte, sur demande, de toutes les
quantités de meédicaments distribuées aupres du PAS et du fabriecant.

Lz PAS autorize un fabricant a vendre un médicament qui ne pent autrament éfre vendu on distribué an
Canada. Les médicaments auxguels le PAS powrait donner aceés sont les produts pharmaceutigues,
biologigues et radiopharmaceutiques.

Le PAS p'autorize pas I'nhlisation ou l'admumstration d'an médicament; cette autorisation reléve de la
pratique medicale, laquells est de compétence provinciale. L'autonsation du PAS ne constfue pas une
opimon ou une déclaration selon laguelle un médicament est sur, efficace et de bonne gualite. Le PAS ne
fait pas 'evaluation complete de la vahdite de I'mformation sur les medicaments ou des attestahons du
fabnicant sur linnocuite, 'efficacite et la qualite, Or, 1l est important que les medecins tiennent compte de
ces facteurs lorsqu'ils recommandent 1'utilisation d'un medicament et lorsqu'ils doment prendre une
désizion en fonction des risques et des brenfarts dans I'mtérét du patient Le PAS encouraze fortement las
medecins qui trartent leurs pattents avec des médicaments distnbués par I'mtermediawe du PAS 3 obtenir un
consentement éclaré avant d'admimistrer le traifement.

Les praticiens sont encouragés a communiguer avec le fabricant pour confirmer la dispombilité dn
medicament ainsi que pour obtentr I''nformation la phus récente sur le produt, comme les renselgnements
d'ordonnance et d'autres données a l'appu de 1'nblisation du medicament. Dans tous les cas, clest le
fabnicant qu a le dermier mot quant a 1a décision de distibuer ou non le médicament. Le fabricant a aussi le
droit d'imposer cerfaines restrichons ou condifions 3 la distnbution du médicament 2fin que celu-c1 seat
utihze conformement a I'mformaton la plus recente. Par exemple, 1l peut houter la quantite du prodwmt
distnbuge, restreindre les mdications pour lesquelles il est distnbué, demander de plus amples
renseignements sur le patient, etc. Toute demande de renseignements sur l'expaditon, les cotts ot le
palement dotit étre adressée directement au fabncant

Vewllez vons réferer 3 1a hgne directrice relatrve an PAS pour obtemr de plus amples renseignements.
Directives pour remplir le formulaire Demande d’acces special
Le formulaire consiste en deux pages et comporte cing sections. Les praficiens doivent remplir les

cimg sections du formulaire chaque fois qu'une demande est présentes, v compns les demandes de

renouvellement. Les cing sections se décrivent comme sunt -
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SECTION A : INFORMATION SUR LE PRATICIEN ET ADRESSE D'EXPEDITION

Nom du praticien : Frénom et nom de fammlle du praticien qui présente la demands.

Nota : Le mot « praticien » designe toute personne autonisee par la loi d'une province du Canada a traiter
des malades au moyen de n'importe quel medicament qui est mentionné ou décrt a l'annexe F du
Reéglement comme substance medicamenteuse 3 usage humain dont la vente sans ordonnance est interdite
au Canada.

Nom de I'hopital ou clinigue : Inserire le nom de la climgue du praticien ou de la phammacie de 'hopital
ol le medicament doit étre envoye -51 applicable.

Adrezze : Inscnire le nom et 'adresse au complet du cabinet ou de 1a chinique du praticien ou de la
pharmacie de I'hapital on le médicament dort étre envove, v compris 1a ville, la provimee et ls code postal.
Personne-ressource : Prénom, nom de famille et tiire de la personne-ressource (p. ex. pharmacien,
infirmiere, résident, ete.), 5'1l ne ='agit pas du praticien demandenr.

Telephone et télecopieur de la personne-reszource : Mumeéro de téléphone et de télecopleur, v compns le
code rézional et le numéro du poste on 1l est poszible de joindre le praticien ou la personne-ressource s1 de
plus amples renseiznements on un swvi sont requis.

Medicament envove a's de : Cocher la case appropnée on le médicament doit étre envove : une pharmacie
d’kopital, le cabmet du praficien, un service de medecine nucléaire ou une bangue de sang.

Nota : Un medicament ne peut étre vendu dans une pharmacie de détail ou une phammacie pour les services
ambulatoires.

Adrezze électronigue de la perzonne-ressource : Une adresse électronique de 12 personne-ressource of 1l
est possible de la joindre 51 de phus amples renseipnements ou un swivi sont requis. Il 5" agit d'un champ
optionnel.

Adrezse électronigue du praticien : Une adresse électromque pour le praticien qui demande le trarfement
on 1l est possible de le joindre =1 de plus amples renselznements ou un swvi sont requs. Il 5" agzt d'un
champ optionnel

SECTION B : INFORMATION SUR LE MEDICAMENT ET LE FABRICANT

Appellation commerciale ou autre nom : Le nom du medicament, v compns lorsque c'est possible le nom
commercial, le nom générque ou le code par lequel l'entreprize désizne le produt.

Nom du fabricant : Le nom du fabricant du medicament et I'endroat, 2"1l v a lien (c.-3-d. burean canadian)
Nota : En ce qu concerne les nouveaux medicaments, 51 le praticien demandeur a parlé i un représentant
d'une entreprize a propos de sa demande, veuillez fouwrnar une note mentionnant ce fait, v compris le nom et
le pumérs de téléphone d une personne-ressowrce.

N" de commande : Un champ optionnel qu peut étre utilisé par les hépitaux ou d'autres étabhissements
pour préciser le numéro de commande.

Vote d'administration forme posologigue : Cocher la case appropriée ou préciser, selon le cas.

SECTION C : INFORAMATION SURE LE PATIENT

Initiales ; Imtiales du prénom, du dewxieme prénom {5'1l v a lieu) et du nom du patient

Nota : Pour assurer la confidentialite du pattent, ne pas mdiquer le nom complet du patient.

DDN : Date de naissance selon 1'ordre suivant : jour, mois, année (c.-a-d JTAIM/AAA ALY,

Sexe : Cocher la case appropnée pour le patient concerné - Homme ou Femme.

Indication : Indication médicale exacte pour laguelle le médicament est demands.

Nouvean patient : Cocher la case appropnee afin d'mdiquer 51 le patient nhlize le medicament pour la
premigre fors par entremise du PAS.

Posologie et duree : Inscrire 1z posologie presente, v compris la durée prévue du trartement.
Concentration : Concentration demandée ou combimaison de concentrations.

Quantté : Nombre précis de comprimes, de flacons, ete., demande pour chaque patient.

Auwcun approvizionnement requis — autorization seulement : Le ransfert d un approvisionnement en
medicament 4 un patient a un autre (p. ex. un patient a cessé le trartement). Le praticien qui présente la
demande devra cocher la case appropniee, indiquant gu'il 5" agit d'une demande ne visant pas un
approvisiomnement, mals plutot une autorisation seulement. La quantite de produt transférée devra étre
precisée dans la section 3 cet effet. Le traltement ne powrra commencer gu'une fois que le PAS et le
fabricant auront etudié et autonse la demande.

[E*]
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Total : Préciser la quantité exacte de produits requis pour tous les patients Nota @ Préciser la quantite
exacte de prodult requse (p. ex. nombre de comprimes, de flacons, dumtes, etc.). Votre demande sera
retowmee 51 la quantité de médicament requise n'est pas clarement indiquée. Le PAS ne caleulera pas la
quaniite.

Quand le medicament doit-il étre adminizstre? : Preciser le moment préva powr " admimistration du
medicament au patient.

SECTION D : JUSTIFICATION CLINIQUE

Question la) Nouveaux Patients :

Fowmir des renseignements sur les antécedents medicaux du patient, v compns la zravite de son etat, le
pronostic et les frattements envisagés, qui se sont révelés mefficaces, non convenables ou dispombles en
wvie d'une réponse adequate. Joindre une justfication explquant en quot le médicament demanda
repréazente le meilleur chore pour le patient (¢ -3-d. son mécam=me d’action, sa forme posologique, =a
categore)F¥¥

Question 1b) Patlents déja imserits :

Fowmir des renseiznements sur 1'atat du patient depuis le debut du trartement, v compns une justification
de 'acces contimn auw médicament. Nota : Cette sechion devrait étre mise a jowr 3 chaque demande de
renouvellement afin de garantw la juste description de 1'état de sante actuel du patient.

#**2ans les cas on une demande de medicament est destinés a plus de guatre patients, il importe de
remplir des coples addinonnelles du formulaire. Toutes les justfications devralent étre axées sur le patient.
51 le formulaire comprend des pages additionnelles, vewllez les mumeéroter de fagon appropriée.

Question 1) Reéferemces :

Fowmir des données et des réferences precises concemant I 'mnocwie et I'efficacite du prodwt a I'appul de
la decision du praticien de prescrive le médicament en question en vue de 1'indication précizée. Cette
mesure peut prendre 1a forme de publicahions medicales, de protocoles climgues, de brochures du
chercheur, ate. 51 des copies des reéférences sont jointes au formulawe de demande, vewllez cocher la case
appropriée. Smon, fournir un renvor complet, v compris les titres de revues ou d’articles, le nom des
autenrs, le volume, le numérs, la date et la page on se frowve I'mformation.

SECTION E : ATTESTATION DU PEATICIEN

La section E consiste en trois attestafions qu permettent de s"assurer que le praticien est mforme des
responsabilités qui sont hiées 3 la presenption d'un médicament par |'entremise du PAS.

Signature du praticien : Signature du praticien présentant la demande.

N de permis : Exiger le n” de permis du praticien (c.-3-d. le permis de pratiquer la médecine ou la
dentisterie octrove par une autoriteé provinciale delmrant les permis).

Diate : Date de signature et de la présentation de |z demande aupres du FAS.

Renseignements au sujet du traitement des demandes et des heures
d’ouverture

Les formulaires Demande d'accés special diment remplis doivent éfre envoves par télecopieur au PAS sans
page couverhwe. Les appels téléphomaues dorvent éfre réservés aux demandes wgentes qu nécessitent une
attention iImmediate.

Le fait de remplir un formulaire ne zarantit pas que la demande sera autonsee; 1l est possible que des
renselgnements addibonnels solent exigés au cowrs du processus d'examen. Tous les efforts sont déploves
pour trarter les demandes dans les 24 heures qui survent leur récephion. Toutefois, étant domné le mandat du
PAS et le volume de demandes regues, le PAS adopte un svstéme de tn powr s'assurer que les demandes
d'acces 3 des médicaments en cas de maladies mortelles ont pricrité sur les autres dossiers moms urgents.
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5'1 s'agt d'un nouveau medicament pour le Programme, le delar de frartement total peut éfre plus long,
méme 51 tous les efforts sont déploves pour commumiquer avec le praticien dans les 24 heures afin de
dizcuter du processus relatif au traitement des nowvesux produits.

A la suite de I'examen, une autorisaton peut étre accordee. Le fabricant est avize par telécopiewr. Une letire
d’autorisation est envovée au fabricant et une coplie au praticien. Les praficiens seront avisés dans le cas on
I"autorisation serait refusée.

La PAS offre des services 24 heures sur 24, tous les jours de 1'annse. Les heures normales de burean sont
de 8h 303 16 k 30, heure normale de 1"Est (HNE). En dehors de ces heures et durant les jowrs féries, les
services peuvent étre fourms par un agent en disponibibite. Ce demmier peut étre joint en composant le
mumero du PAS (613-941-2108) et en farzant ensmite le (. Il répondra directement ou rappellera dans un
delar de 20 minutes ou moins. 51 une autorisation est accordee, le praticien devra, le lendemain, soumettre
au PAS un formmlare diment rempli par télécopreur.
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demande d’accés spécial en vue d’une utilisation ultérieure FORMULAIRE B
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Programme d’acces spécial (PAS) de Santé Canada
Directives pour faire une demande d’acces spécial en vue d’une
utilisation ultérieure
FORMULAIRE B

Les demandes d utilisation ultérieures sont présentées en prévision de simations d'uwrgence nécessitant
l'adoumstration de medicaments non commercializés au patent. Le medecin doit justifier le fart qu’il ait
besom du médicament 3 portée de mam plutét que de le demander en fonction de chaque patient.

Renseignements généraux au sujet du Programme d’accés spécial

Le PAS etudie les demandes d'accés des praticiens a des medicaments non commercialisés pour le
trattement, le diagnostic ou la prévention des maladies graves ou mortelles lorsque les tramtements habituels
ont ate etndies puis élimmnés, se sont réveles mmefficaces, ne conviennent pas ou ne sont pas dispombles.
L’organisme de réglementation demere le programme est discréfionnaire, et la decision d'autoriser cu de
refuser une demande est prise au cas par cas en tenant compte de la nature de ['urgence médicale, de la
dispenibilite des solutions possibles commercialisées et de I'information fournie dans la cadre de la
demande en fonction de Iunlization, de 'inmocuité et de Uefficacité du médicament. Toutefois, cet
organisme n’autorise pas la cowverture du colit des médicaments mi ne hent compte de celw des autres
produits commercializés. 51 1"acceés est accorde, le médecin accepte de présenter un rapport sur | "utilisation
du médicament, v compns les effets indeswrables associes, et de rendre compte, sur demande, de toutes les
quanfités de medicaments distmbuées aupres du PAS et du fabnicant.

Le PAS autonse un fabricant a vendre un medicament qui ne peut autrement étre vendu on distnbue au
Canada. Les médicaments auxquels le PAS pourrait donner aceés sont les prodwts pharmaceutiqnes,
biologigues et radiopharmaceutiques.

Le PAS n'autorise pas 'utilisation ou 'admunistration d'an médicament; cette autorisation reléve de la
pratique meédicale, laquelle est de compétence provinciale. L'autonsation du PAS ne constifue pas une
opimon ou une déclaration selon laquells un medicament ast sir, efficace of de bonne qualite. Le PAS ne
fait pas l'evaluation complete de la vahdité de I'mformation sur les meédicaments ou des attestations du
fabricant sur l'innoenits, l'efficacité et la qualité. Or, il est important que les médecins tiennent compte de
ces facteurs lorsqu'ils recommandent I'atilisation d'un meédicament et lorsqu'ils dervent prepdre une
dérision en fonchon des risques et des bienfarts dans I'intérét du patient Le PAS encourage fortement les
meédecins qui traitent leurs patients avec des medicaments distnbués par I'mtermediawe du PAS 3 obtenir un
consentement éclairé avant d'administrer le traitement.

Les praticiens sont encourages a commumauer avec le fabrnicant pour confirmer la disponibilite du
médicament ainsi que pour obtenir I'information 1a plas récente sur le produrt, comme las renseignements
d'ordonnance et d'autres donnees a 'appwm de I'nhlizabnon du meédicament. Dians tous les cas, clestle
fabricant qu a le dernier mot quant 3 1z décision de distribuer ou non le médicament Le fabricant a ans=i le
droat d'imposer cerfaines restricions ou condiions 3 la distibution du médicament afin que celui-e1 soit
utlise confermement a I'information la plus recente. Par exemple, 1l peut homter la gquantite du produt
distnbuee, restreindre les indications pour lesquelles 1l est distnbus, demander de plus amplas
renselgnements sur le patient, etc. Toute demande de renseignements sur l'expedition, les coiits et le
palement doit &tre adressée directement an fabneant.

Vemllez vouns réféver 3 la hgne directrice relative au PAS pour obtenir de plus amples renseignements.
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Directives pour remplir le formulaire Demande d’accés spécial

Le formulare consiste en deux pages et comporte cing sechons. Les praticiens domvent remphr las
cmq sections du formulaire chaque fois qu'une demande est présentee, ¥ compns les demandes de

rencuvellement. Les cing sechons se décrivent comme suit -
SECTION A : INFORMATION SUR LE PRATICIEN ET ADRESSE D'EXPEDITION

Nom du praticien : Préenom et nom de famille du praticien qui presente la demande.

Nota : Le mot « praficien » designe toute personne autorisée par la loi d'une provinee du Canada 3 tratter
des malades au moven de n'importe quel medicament qu est mentonné ou décrt A l'annexe F du
Réglement comme substance médicamentense 3 nsage humain dont la vents sans ordonnance est interdite
an Canada.

Nom de I'hopital ou clinigue : Inscnre le pom de la chimgue du praticien ou de la pharmacie de 1hoptal
ol le médicament doit étre enveoye -s1 applicable.

Adresse : Inscrire le nom et l'adresse au complet du cabinet ou de la climique du praticien ou de la
pharmacie de I'kapatal on le medicament doit étre envoye, ¥ compns la ville, la provmee et ls code postal.
Personne-ressource : Prénom nom de famille et titre de la personne-ressource (p. ex. pharmacien,
infirmiere, résident, ete ), 5'1l ne s'agit pas du praticien demandenr.

Teléephone et telecopieur de la personne-ressource : Numeéro de télsphone et de telécopleur, v compns le
code régional et le numséro du poste on il est possible de joindre le praticien ou la personne-ressource =1 de
plus amples renseiznements ou un swvi sont requis.

Meadicament envoye a's de : Cocher la case appropriée o le médicament doit &tre envove : une pharmacie
d’hépital, le cabmet du praticien, un service de médecine nucléaire ou une bangue de sang.

Nota : Un médicament ne peut étre vendu dans une pharmacie de détzil ou une pharmacie pour les services
ambulatoires.

Adresse électronigque de la perzonne-ressource : Une adresse électronique de la personne-ressource of 1l
est possible de la joindre 51 de phus amples renseipnements ou un swivi sont requs. Il 5"agzit d'un champ
optonnel.

Adresse electronique du praticien : Une adresse electromque pour le prahicien qu demande le trafement
o1l est possible de le joindre s1 de plus amples renseignements ou un swvi sont requis. Il s"agit d'un
champ optionnel

SECTION B : INFORMATION SUR LE MEDICAMENT ET LE FABRICANT

Appellation commerciale ou autre nom : Le pom du médicament, ¥ compris lorsque e'est possible le nom
commercial, le nom génengue ou le code par lequel l'entreprise designe le prodmt.

Nom du fabricant : Le nom du fabricant du medicament et |'endrout, 5’1l v a lien {c.-a-d. bureau canadien)
Nota : En ce qm concerne les nouveaux médicaments, 1 le praticien demandeur a parle a un représentant
d’une entreprise a propos de sa demande, veuillez fownmr une note mentionnant ce fait, ¥ compns le nom et
le numéro de téléphone d'une personne-ressource.

N"de commande : Un champ optionnel qui peut étre utilisé par les hopitaux ou d'autres établizsements
pour préciser le numéro de commanda.

Voie d'administration forme posologique : Cocher la case appropnée ou precizer, selon le cas.

SECTION C : INFOREAMATION EELATIVE AU SUINVI DU PATIENT ET DU FRODUIT

Indication : Indication medicals exacte pour laguelle il est prévu que le meédicament sera utilizé.
Concentration : Concentration demandée ou combmaison de concentrations.

Quantité : Nombre précis de comprimés, de flacons, ete., qui detvent étre 3 portée de la main.
1** demande d*utilization ultérienre :

51 OUL vewllez passer a la sechion du formulare de demande portant sur la justification chmgue —
Section D).

ba
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PROTEGE UNE FOIS COMPLETE

5i NON,

1) le médecin qui procede a la demande a déja obtenu une autonsation quant a une demande d'ubhsation
ultérieurs pour ce produit. Pour que le PAS étudie une autre demande, le médecin devra fowrmir une histe
des patients qu ont beénéficie des approvisionnementis autonses précedents. Cetie information doit étre
prasentée dans le tableau de la section C. Des coples supplémentaires de la page 2 du formmlaire peuvent
éire jointes =1 le nombre de champs du tableau est insuffisant.

Ou
1) 51 le médicament est expiré avant d avelr été utilisé, vewllez cocher la case comespondante.

Initiales : Imtiales du prénom, du deuxieme prénom (51 ¥ a lieu) et du nom du patient

Nota : Pour assurer la confidenhalite du patient, ne pas mdiguer le nom complet du pathient.

DDXN : Date de naissance selon 'ordre suivant - jour, mois, annee (c.-a-d. JIMM/AAAAY.

Sexe : Cocher la case appropnée powr le patient concerne - Homme ou Femme.

Indication : Indication médicale exacte pour laguells le médicament est demands.

Nouvean patient : Cocher la case appropnse afin d'mdiquer 51 le patient utilize le meédicament pour la
premiére fors par I'entremise du PAS.

Quantite distribuée : Vewllez préciser la quantité de médicament distibuse 3 chague patient (e.-3-d.

nombre de comprimés, flacons, bouteilles).

Date d*adminizstration : Vewmllez préciser la date a laquelle le médicament a été administre au patient
désigné, selon le format jour, mois et année (c.-a-d JIMM/AAAAL)

SECTION D : JUSTIFICATION CLINIQUE

Question 1a) :

Veuillez expliquer dans quelles coconstances le medicament sera utilise ou est demande, et présenter des
renselgnements sur les traitements classiques envisagés, qui se sont révélés mefficaces ou qui ne sont pas
dispenibles en vue d'une réponse adéquate. Vewllez expliguer en deétail la rarson pour laquelle une
demande d’approvisionnement du médicament est farte en vue d une utilisation nlténesure.

Question 1) :
Veullez expliquer en quel le medicament représente le meilleur choix pour votre patient (p. ex. son
mecamsme d achon, sa catégone, sa forme posologigue).

Question 1) References :

Fouwrnir des données et des references precises concemant ' mnocmte et " efficacite du produit a "appui de
la deécision du praticien de prescrve le médicament en question en vue de I'indication précisée. Cette
mesure peut prendre la forme de publications médicales, de protocoles climgues, de brochures du
chercheur, ete. 51 des copies des réfsrences sont jointes au formulawe de demande, vewllez cocher 1a case
appropriée. Smon, fournir un renvel complet, ¥ compris les titres de revues ou d'artieles, le nom des
auteurs, le volume, le numers, la date et la page on se trouwve ' mmformation.

SECTION E : ATTESTATION DU PRATICIEN

La section E consiste en frois attestations qu permettent de s"assurer que le praticien est informe des
responsabilités qui sont lides 3 la prescription d'un médicament non commercialisé par Ientremise du PAS.

Signature du praticien : Signature du praticien présentant la demande.

N" de permis : Exiger le n° de permis du praticien (c.-3-d. le permis de pratiquer la médecine ou la
dentisterie octrove par une autorité provinelale delivrant les permis).

Date : Date de signature et de la presentation de la demande aupres du PAS.

CSSS de la Pointe-de-I'lle Procédure relative au programme d’acces spécial aux médicaments (PAS)
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PROTEGE UNE FOIS COMPLETE
Traitement des demandes et heures d’onverture

Les formulaires Demande d'accés special diment remplis doivent étre envoves par télecopieur au PAS sans
page couverture. Les appels téléphomagues doivent étre réservés aux demandes wrgentes qui nécessitent uns
attention mmediate.

Le fait de remplir un formulaire ne zarannit pas que la demande sera autonsés; 1 est possible que des
renselgnements additionnels soient exigés au cowrs du processus d'examen. Tous les efforts sont déployes
pour tratter les demandes dans les 24 heures qu swivent leur réception. Toutefois, étant donné le mandat du
PAS et le volume de demandes reques, le PAS adopte un systéme de tn pour s'assurer que les demandes
d'accés 3 des medicaments en cas de maladies mortelles ont prionté sur les autres dossiers moms urgents.
51 s'agit d'un nouvean médicament pour le Programme, le déla de traitement total peut étre phis long,
meme 51 tous les efforts sont deploves powr commumaguer avee le praticien dans les 24 beures afin de
discuter du processus relatif an traitement des nouveanx produits.

A 1z suite de I'examen, une autorisation peut étre accordée. Le fabricant est avisé par télécopiewr. Une letire
d’autorisation est envoyeée au fabrnicant et une cople au praticien. Les praticlens seront avisés dans le cas on
I"autonsation serait refusée.

Le PAS offre des services 24 heures sur 24, tous les jours de I'annse. Les heures normales de bureaun sont
de 8 h 30 a 16 k 30, heurs normale de I’Est. En dehors de ces heurss et durant les jours fénés, les services
peuvent etre fournis par un agent en dispomibahite. Ce dernier peut éire jomnt en compesant le oumeéro du
PAS (613-941-2108) et en farsant ensuite le 0. Il répondra directement ou rappellera dans un délai de

20 mmutes ou moins. 51 une autorisation est accordee, le praticien devra, le lendemaim, soumettre au PAS
un formulaire diment rempli par télécopieur.

CSSS de la Pointe-de-I'lle Procédure relative au programme d’acces spécial aux médicaments (PAS)
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4.7 Programme d’accés spécial (PAS) de Santé Canada - Directives pour remplir
le formulaire de suivi FORMULAIRE C

Heaith
I+l 255 55
FPROTEGE UNE FOIF COMFLETE

Programme d’accés spécial (PAS) de Santé Canada
Directives pour remplir le formulaire de suivi
FORMULAIRE C

SECTION A : RENSEIGNEMENTS 5URE LE PRATICIEN

Nom du praticien : Le prénom et le nom du praticien qui fait la demande. Remarque : Lz temme « praticien » désigne toute personne autorisss
par la loi d"une province du Canada 2 traiter des patients au moven de n'importe quel médicament mentionne ou dacrit a I"annexe F du Réglement comme substance
médicamenteuse 3 usage umain dont la vente sans ordonnance est interdite au Canada

Haopital/Clinique : Le nom de I'hopital ou de la climgue o travaille le praficien ot on est/a éte traite le patient.

Numéro de téléphone et numeéro de fax : Le numeéro de téléphone et le numeéro de fax, y compnis I'indicatif régional et le poste
{le cas échéant), permettant de jomdre le praficien ou une personne-ressource siun swivi ou d’autres renssignements sont
nécessaires.

Date de la demande initiale : Lz date i laquelle le médicament a été demandé pour le patient la premiére fois.

SECTION B : RENSEIGNEMENTS SUR LE PATIENT

Imitiales : Les inithales du prénom, du dewsiéme prénom (le cas échéant) et du nom du patient. Remarque : Pour susurar ls conSdsatialits dn
patint, ne pas ndiqner ks nom complet ds ce demier.

DN : La date de naissance (JIMAM/AAAA) du patient.

Sexe : Cocher la case appropriée (Homme ou Femme).

Indication : L'indication médicale exacte pour laguelle le médicament est demandé.

SECTION C : RENSEIGNEMENTS SUR LE MEDICAMENT

Appellation commerciale Nom génerique : Le nom du medicament, v compns 'appellation commerciale et le nom zénéngue.
dans la mesure du posaible.

Voie d*administration : Indiquer la voie d’administration.

Forme posologique : Indiquer la forme posclegique.

Doze actuelle : La dose acmellement administrée ou lz derniére dose admmistrée.

La dose a-elle ete modifiee” Indiquer 21 12 dose a été modifise par rapport a la dose mdiquée dans la demande 1mtiale.

Date de début du traitement : Indiquer 1z date 3 laquelle le trattement a débuté.

Le traitement ezt-il toujours en cours? Cocher la case appropride. 51 la réponse est MOMN, indiquer la date d”arrét du trattement
Eaizon de 'arrét du traitement : Indiquer pourguot le trattement 2 ét2 mntermompu.

SECTION D : REPONSE AU TRAITEMENT

Quel était le but du traitement” Indiquer les résultats visés par I'admmistration dn médicament.

Réponze au traitement : Cocher la case appropniée.

Décrire la reponse au traitement : Indiquer de quelle fagon le patient a repondu au trattement avec le médicament, ¥ compns les
effets positifs et négatifs.

Medicaments concomitants : Fownir la liste de tous les autres médicaments que prend prenait le patient pendant ls traitement
avec le médicament

SECTION E : INNOCUITE - EFFETS INDESIRABLES

Le traitement a-t-il entrainé des effets indésirables graves et imprévuz* chez le patient” Cocher la case appropriee. 511z
réponse est OUL priére de remply un formulawe de déclaration des effets mdésirables présumés du Conseil des orgamsations
internationales des sciences médicales (CIOMS), disponible a 1'adresse suivante (en anglais seulement) -
www.cioms.ch/cioms. pdf.

Remarque : La plupart des medicaments offerts dans le cadre du PAS n'ont pas fait Uobjet d'un examen conplet par Sante Canada et sont toujours en
developpement clinique. Lemmmlm.cnmd&eﬂuhmmdesdmm&: sur le prochut fournies par L= fabricant n"ont pas gte verifies. Pﬂ:mn:aqlm les
praticiens doivent surveiller de prés la réponse du patient au tritement, &t netamment en surveiller les effets indésirables potenrisls on la faible efficacité du produit.

* Un effet indésimable srave et imprevu se définit comme une réaction indésirable grave & un médicament dont la nature, la gravité ou la fréquence n'est pas
mdiquee dans les mentions de nsque Spmant sur 1 etiqette du medicament.
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Annexe |
Formulaire A - Demande axée sur le patient

I * Santé Haalth
Canada Canada

_ ] PROTEGE UNE FOIS COMPLETE
PROGEAMME D*ACCES SPECIAL

FORMULAIRFE A _-DEMANDE AXEE SUR LE PATIENT

SECTION A : INFOBAATION SUR LE PEATICIEN

Mom du praticien :

Nom de "hépital ou clinique : {51 applicable)

Adressa : (adresse d expedition seulemant)

Ville - Province : Code postal :
Personne-ressource - (51 autre que le pradcien) Madicament snvoye a's de -
Teléphone - Pharmacie d hapital [

Burean du praticisn
Telecopieur : Medacine maclaaire |

Banque de sang [

Adreszs electronigue : (optomel) | Adregse electronique du praticien : (optonnal)

SECTION B : INFORMATION SUR LE MEDICAMENT ET LE FABRICANT

Appellaton commerciale : | Awmre nom :

Nom du fabricant : | N" de commands :

Voie d'adminisration : OFRALEO IV.0 IM. O TOPIQUEO 5.C. 0 AUIRE:

Forme posologique : COMPRIMED CAPSULEQ LIQUIDED POUDRED CREMED ONGUENTO TDMERED AUTRE:

SECTION C : INFORMATION SUR LE PATIENT

51 vous disposez d’approvisionnement en medicament et souhaiteriez le transférer a un autre patient, vemillez demander une

autorisation seulement. Veuillez cocher la case suivante [] et compléter le tzblean ci-aprés. Précizez la quantité de médicament
transferée dans la section 3 cet effet.

Inifiales
]3'11::'].1&& Diate de naissance Sexe Indications therapentiques du Premisre ?O?%EWE_ @ Cencenmation ﬁm
@.ex (IT/MM/AAAY) médicament demands? ABeho e E, | e enme) | noplhiRde
ABC)

' : EO oo

: : FO NO

1 L]

' ' D o

' ' FO NO

1 i

1 1

! ! HO [+]n]

[] [] FO NO

1 L]

i i HO oo

! ! FO wO
Veuillez précizer la QT_‘A_"{TH'I:Z EXACTE de produit requise (p. ex. nombre de comprimeés, de flacons, d'unités, stc). Le PAS | Total :
ne calculera pas la guantita

Veuillez préciser le moment ol le médicament sera administré (c.-a-d. une date) -

Revisd janvier 2005

LA
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I * Santé Haalth
Canada Canada

PROTEGE UNE FOIS COMPLETE

SECTION Db : JUSTIFICATION CLINIQUE

1za) Pour les nouveaux patients, vemllez fowrnir des renseignements précis sur les antécédents médicaux du patient, ¥ compns les
traitements classiques envisagés, écartés ou qui se sont révélés mefficaces ou qui sont non convenables ou disponibles en vue
d’une réponse adéquate. En quoi ce médicament est-1l le meilleur choix pour votre patient (p. ex. son mécamsme d’action, sa
catégone, sa forme posologique). Veuillez expliquer votre réponse.

b Pour les patients déja inscrits, veuillez décrive leur réaction an médicament relatrvement aux cbjectfs du frartement imatial et
fownir une jusafication concernant la demande d'acces contnu

2. Veullez fowrmr les données, références ou ressources PRECISES disponibles an sujet de I'utiization, de I'innocuité et de
I'efficacité qui étavent votre décision de prescrire ce médicament. Pour les renvols, joindre les titres de revues ou d’articles, le nom
des auteurs, le volume, le mumére, la date et la page on se trouve 'information. Vewllez cocher la case survante 51 des documents

de référence se frouvent en annexe. [

SECTION E : ATTESTATION DU FRATICIEN

A titre de praticien, j'ai accés 4 ce médicament non cormmercialisé 3 des fins d'ntilisation pour le traitement d'urgence d'un patient 3 ma charge en
vertm du Réglement sur les aliments of drogues (C.08.010)

A titre de praticien, je suis conscient qu'en obtenant I'accés 3 ce médicament par Iintermédiaire du PAS, la vente du médicament devient, par
conséquent, exempta de tows les aspects du Réglement sur los alfments ot drogues, v compris ceux qui concerment linnocuits, 'efficacité et la
qualizé.

A titre de praticien, j*accepte de fournir un rapport sur les résultats de 1utilization du médicamens, ¥ compris 1'information sur les efars
indésirables, ainzi que de rendre compte, sur demande, de la quantité de médicament regue.

Sigmature du praficien - N* de permis :

Daite -

Direction des produits thérapeutiques | TELECOPIER les demandes an §13-941-3194 L AU TORISATION
a's Sante Canada .
Indice de I’ adresse 3105 A Dians le cas de demandes wrgentes nécessitant une
Pré Tupney attenfion immeédiates, vemller commumiquer avec le PAS
Ottawa (Ontaric) an :
K1A 0K9 613-941-2108.

Site Web : http: www.he-sege.ca' dhp-mps/acees/drugs-drogues/index f html

courriel : sapdrugziahe-sc.gc.ca

?nie il SIGNATURF FT SCEAU DU PAS REQUIS
Programme d’accés special “ P OTR ACSTETELAT: BE

Ravise jamvier 2008
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Annexe Il
Formulaire B — Demande d’utilisation ultérieure

Santd

Canada

Haalth
Canada

e

FPROTEGE UNE FOIS COMPLETE
PROGRAMME D'ACCES SPECIAL

FORMULAIRE B - DEMANDE D'UTILISATION ULTERIEURE
SECTION A : INFORMATION SUR LE PRATICIEN

Mom dua praticien :

Nom de 1'hépital ou clinique : (51 applicable)

Adressa : (adresse d'expédition seulement)

Ville - Province : Code postal :
Personne-rassource © (i sutre que le pradcien) Medicament envoyé a's de -
Téléphone - ?hnrmnc.'.e d b{-)]JfIIB.l.

Burean du praticien
Telécopieur - Medecme mcléaire [

Banque de sang [

Adreszs alactronique : (optommsl)

‘ Adresse electromique du pratician ; (optonnel)

SECTION B : INFORMATION SUR LE MEDICAMENT ET LE FABRICANT

Appellation commercials : | Awire nom :

Nom du fabricant : | N de commands :

Voie d'administration : ORALED IV.0 IM. O TOPIQUEO S5.C. 0O AUTERE:

Forme posalogique : COMPRIME O CAPSULEO LIQUIDEOD POUDREQO CREMED ONGUENTD TDMERED AUTEE:

SECTION C : INFORMATION RELATIVE AU SUIVI DU FATIENT ET DU FRODUTT

INDICATION CONCENTRATION QUANTITE

(=D MOMERE FRECIS DE FLACONS COMPRIMES)

1™* DEMANDE D UTILISATION ULTERIEURE : OUI O NON O
SINON,

L‘I']LJ‘:EI‘;:;LDLESZ FOURNIR. LA LISTE DES PATIENTS QUI ONT BENEFICTE DES APPROVISIONNEMENTS PRECEDENTS DANS LE TABLFAU

2. 5'IL 5°AGIT DU REMPLACEMENT D" APPROVISIONNEMENTS EXPIRES, VEUILLEZ COCHER LA CASE SUIVANTE OJ

TR FHALES [ DATE DE MAISSANCE . . Dl R QUANTITE DISTRIBUEE DaTE
LT - - MINCATIONS THERAPELTIOUES I F. EX. NBRE DE O ADMINISTRATION

* :: .L‘];E . TMBAAAA) e DU MEDICAMENT DEMANDET ( P (.'.T?i"_‘A{A_l]

i i i i

i i HO o0 i W

; i FO NO P

: ' HO oo . .

L] L] L] L]

] ] FO NO ¥ ¥

: : HQO oo : :

] 1 FO NO M H

wh

Revize janvier 2008
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I * Saontd Heakh
Canada Canada

FROTEGE UNE FOIS COMPLETE

DiaTE DE QUANTITE
TnrmiaLes ou NAISSANCE s TueCATIONS PREMIERE DISTRIBLEE DIATE ¥ ADMINISTRATION
FATIENT r ) EXE THERAPEUTIHHLIES [0 DEMANDE? (F. EX. NBRE DE (TIMMAA)
:P_}- x. AB :] \H}M.‘L’-’LM MEDICAMENT COMPRIMES
H H HO o0 H H
! ! FO NO ' i
i i i i
H H HO o0 H H
L Fo ~O L
H H HQO og H H
P FO wO . .
1 1 1 1
: : HO oo : :
' ! FO NQO H H
HO oo
4 ' FQ NO . .
H i H H
P ] = o P
: : FQ NO H H
i : HO on i i
. i FO ¥a . .
L) L} L) L)
H 4 2o o0 H H
1 1 ~ 1 1
HI Fd o I
H ' HO oo H H
H ' FQ O H H
T o
H ' HO o0 H H
: : FO NO : :
1 1 1 1
H ' HO oo H H
i H FQ wO i i
| S| A A
H : H H
4 H HO o0 4 4
i i FQ NO i i
| I i ]
o HO oo : :
' ! FO O H H
' ' O o ' '
b fa %D Do
HO oo
. ' FOQ NO . .
: i HO oQ : :
o FO NO : :
H H HO oo H H
' ' FQ NO ' '
Revize jamier 2003 6
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I * I Santd Haalth
Canads Canada
PROTEGE UNE FOIS COMPLETE

SECTION D : JUSTIFICATION CLINIQUE

1z} Veullez expliquer dans quelles cireonstances le médicament sera ntilisé, et présenter des rensergnements sur les
traitemnents classiques envisagés, qui se sont révélés inefficaces ou qui ne sont pas disponibles en vue d une réponse
adéquate. Veuillez expliquer les raisons pour lesquelles le produit est nécessaire en vue d'une utilisation ultérieure.

b) Enguoi ce médicament est-il le medlleur choix pour votre patient (p. ex. son mécansme d’'action, sa catégorie, sa forme
posologique)? Veuwllez expliquer.

2. Vemllez fournir les donnees, références ou ressources PRECISES disponibles au sujet de I'uhlisation, de I'innocuite et de
I'efficacité qui étayent votre décision de prescrire ce médicament Pour les renvols, joindre les titves de revnes ou d articles, le nom
des auteurs, le volume, le numeéro, la date et la page on se trouve ' information. Vewllez cocher la case swvante s1 des documents

de référence se frouvent en annexe. [

SECTION E : ATTESTATION DU FRATICIEN

A titre de praticien, j'ai accés i ce médicarment non commercialisé i des fins d'ntilisation pour le traitement d'urgence d'un patient & ma charge en
vertu du Réglement sur les aliments ar drogues (C.08.010)

A titre de praticien je suis conscient qu'en obtensnt 1'accés a ce médicament par lintermédisire dn PAS, la vente du meédicament devient, par
consequent, exempte de tous les aspects dn Réglement sur los aliments ot drogues, ¥ compris ceux qui concernent linnocuite, l'efficacite et la
qualizé.

A titre de praticien, j'accepte de fournir un rappaort sur les résnltats de "utlisation du médicament, ¥ compris 'information sur les effats
indesirables, ainsi que de rendre compte, sur demande, de lz quantite de medicament regue.

Sizmature du praticien - N* de permis :

Diate -

Programme d’acces special J DU
Direction de: produts thérapeutiques | TELECOPIER les demandes au 613-941-3194 B ) s (05 s o
Indicae :ﬂﬁ Ti;ra:::?;ﬂi A Dans le cas de demandes wgentes nécessitant une
Pré Tunney attenfion immediates, venillez communiquer avec le PAS
Ottawa (Ontana) au :
K14 0K9 613-941-2105.

Site Web : http:/ www.he-se.ze.ca'dhp-mps/acees' drogs-drogues index fhtml

courriel : zapdrugswhe-se.ze.ca

Revise janvier 2008
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Annexe Il
Formulaire C - Formulaire de suivi du patient

B+l E0. S5
PROTEGE UNE FOIS COMPLETE

PROGRAMME D" ACCES SPECIAL
FORMULAIRE C -FoRMULAIRE DE SUIVI DU PATIENT

SECTION A : RENSEIGNEMENTS SUR LE FRATICIEN

Meom du praticien - Tel. :

Haopital 'Clinique - Fax :

Diate de la demande initiale :

SECTION B : RENSEIGNEMENTS SUR LE PATIENT

Initiales du patient : DN - Sexe: HO FO

Indication :

SECTION C : RENSEIGNEMENTS SUR LE MEDICAMENT

Appellahon commerciale Nom genengue :

Voie d’admumistration - Forme posologique :

Dose acmelle -

La dose a-elle ete modifiee? Moo O Ow O Eason(s) :

Date de debut du traitement : Le trartement est-1l towjowrs en cours? Cm 0 MNeon O Date d’amret du trartement :

Raison de 1'anét du traitement :

SECTION D : REPONSE AU TRAITEMENT

Quel etat le but du traitement?

Feponse au trartement : Auncune O Partielle Complate O

Decrire la réponse au frartement

Meédicaments concomitants

SECTION E : INNOCUITE — EFFETS INDESIRABLES
Le traitement a-t-il entrainé des effets mdésirables graves et imprévus* chez le pattent? Cuwid Non O

5ivous avez repondu OUI a la question ci-dessus, veuillez remplir un formulaire de declaration des effet: indesirables
présumes du Conseil des organisations internationales dez sclences médicales (CIOMS). Le formulaire est dispomble 3
I"adresse survante (en anglais seulement) - www _cioms.ch/cioms. pdf.

Remarque : La plupant des médicaments offerts dans le cadre du PAS n"ont pas fait I'objet d'un examen complet par Santé Canada et sont toujours en
developpement clinique. Le confemu, l'exactinade ot 1 exhaustivite des donnees sur le prochutt fourndes par le fabrcant n'ont pas e0é vénifies. Par conséquent, las
praticiens doivent surveiller de prés la reponse du patient au traitement, =t potamment surveiller les effets indesirables potentiels ou la faible efficacite du produit.

* Un effet indésirable srave et imprévu se definit comme ume réaction ndesirble prave 3 un medicament dons la nanure, la gravite ou la féquence n'est pas
ndiguee dans les mentions de rsque Spamant s 1 etiquette du medicament.
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