Centre de santé et de services sociaux
de Saint-Léonard et Saint-Michel

PROCEDURE DE LA DIRECTION DES SERVICES PROFESSIONNELS : DSP-2014-007

Destinataires : Médecins, personnel infirmier et pharmaciens

Elaborée par : Département de la pharmacie Le : 2015-01-09

Le: 2015-02-03

Adoptée par:  Comité de direction No -
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aux médicaments

1. ENONCE DE PRINCIPE

Santé Canada collabore a la surveillance des effets indésirables liés aux médicaments via le
Programme Canada Vigilance. Ce programme de surveillance recueille et évalue les
déclarations d’effets indésirables présumés associés aux produits commercialisés au Canada.

Les déclarations d’effets indésirables peuvent étre soumises directement a Santé Canada par
tout professionnel de la santé ou par les consommateurs sur une base volontaire.

Un effet indésirable désigne tout effet nocif et non intentionnel provoqué par un produit de
santé, dont les médicaments d’ordonnance ou de vente libre. Ces effets peuvent survenir dans
des conditions normales d’utilisation du produit. Ils peuvent étre observés en l'espace de
guelques minutes ou des années apreés l'exposition au produit. De plus, ils peuvent varier de
réactions mineures a des évenements graves.

La déclaration des effets indésirables peut contribuer a :

o identifier des effets indésirables graves ou rares qui n'avaient pas été observés
auparavant;

¢ moadifier les renseignements sur l'innocuité des produits ou appliquer des mesures
réglementaires, telles que le retrait d’un produit du marché canadien;

e enrichir les données internationales sur les avantages, les risques et l'efficacité des
médicaments et des produits de santé;

e accroitre I'utilisation sans risque des produits de santé.

2. OBJECTIFS VISES

La présente procédure a pour but de définir les conditions et méthodes de déclaration d’'un effet
indésirable au Programme Canada Vigilance.
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3. PROCEDURE

Effets indésirables a rapporter :

Il n'est pas nécessaire d’étre certain que l'effet indésirable soit attribuable au médicament pour
faire une déclaration. Dans la plupart des cas, l'association entre I'effet indésirable et le
médicament n’est que soupconnée.

Santé Canada désire étre informé de tous les effets indésirables soupgonnés, surtout s’ils sont :

e imprévus (non conformes aux renseignements sur le produit ou a I'étiquetage), peu
importe leur gravité ;
graves, qu'ils soient prévus ou non ;

¢ liés a un médicament commercialisé depuis moins de cing ans.

Il est indiqgué de déclarer un effet indésirable aussitét que possible apres que l'effet se soit
produit, et ce, méme si le professionnel de la santé n'est pas certain qu'un médicament en
particulier en soit la cause. Tout effet indésirable soupconné qui présente un intérét clinique
devrait étre déclaré, méme si tous les renseignements voulus ne sont pas disponibles.

Déclaration de I'effet indésirable :

Pour la mission hébergement et les ressources intermédiaires (RI): en cas de détection d’'un
effet indésirable suspecté, le professionnel de la santé concerné doit en aviser le cadre en
service de son unité. Ce dernier doit en informer le médecin traitant ou de garde, selon
'urgence de la situation. Le médecin doit évaluer la situation et tenter de déterminer les causes
potentielles. Un pharmacien du département de pharmacie peut également étre consulté pour
transmettre les informations nécessaires a la détermination du lien de causalité potentiel avec le
médicament.

Pour la mission CLSC : en cas de détection d’'un effet indésirable suspecté, le professionnel de
la santé concerné doit en aviser le médecin traitant selon I'urgence de la situation. Le médecin
doit évaluer la situation et tenter de déterminer les causes potentielles. Un pharmacien de la
pharmacie communautaire de l'usager peut également étre consulté pour transmettre les
informations nécessaires a la détermination du lien de causalité potentiel avec le médicament.
En I'absence de médecin traitant, évaluer la pertinence de proposer une consultation médicale.

Le médecin (ou tout autre professionnel de la santé désigné par celui-ci) doit effectuer la
collecte de données nécessaire a I'analyse d'imputabilité de la réaction. Les renseignements
suivants doivent étre recueillis :

e Données relatives a l'usager sans toutefois identifier son nom pour des raisons de
confidentialité ;

e Description de I'effet indésirable éprouvé par l'usager ;

e Nom du médicament soupconné d’avoir causé l'effet indésirable ;

e Coordonnées d'une personne ressource avec qui Santé Canada peut communiquer
pour obtenir de plus amples renseignements.
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3. PROCEDURE (suite)

D’autres renseignements peuvent étre utiles, dont les caractéristiques de l'usager (age, sexe,
taille et poids) ; la date a laquelle I'effet indésirable s’est produit et la date a laquelle il s’est
résorbé, le cas échéant ; la date a laquelle 'usager a commencé a prendre le médicament et la
date a laquelle elle I'a cessé ; la date des tests ou des analyses de laboratoire ainsi que les
produits de santé concomitants.

Le médecin (ou tout autre professionnel de la santé désigné par celui-ci) doit ensuite analyser la
situation pour tenter de statuer sur le réle du médicament dans I'effet indésirable. Pour se faire,
il peut utiliser I'algorithme de Naranjo (voir annexe 1).

Suite a l'analyse, les conclusions du professionnel de la santé doivent étre consignées au
dossier du résident ou de l'usager, puis acheminées par télécopieur au département de
pharmacie, pour la mission hébergement et a la pharmacie communautaire, pour la mission
CLSC. Au besoin, une mention d'allergie ou d'intolérance doit étre ajoutée au profil
médicamenteux de l'usager.

Le médecin (ou tout professionnel de la santé désigné par celui-ci) doit informer l'usager touché
par I'effet indésirable (ou un membre de sa famille) quant aux conclusions de I'analyse.

Le médecin (ou tout autre professionnel de la santé désigné par celui-ci) doit signaler I'effet
indésirable observé a Santé Canada, s'il le juge pertinent, et ce, méme si le lien de causalité
avec le médicament suspecté est faible. Trois facons peuvent étre utilisées pour déclarer un
effet indésirable au Programme Canada Vigilance :

e Par téléphone, en composant le numéro sans frais 1-866-234-2345 ;

e Enligne, a 'adresse www.sante.gc.ca/medeffet;

e Enremplissant un formulaire de déclaration (voir annexe 2) disponible sur le site intranet
du CSSS et en I'envoyant sans frais par télécopieur au 1-866-678-6789.

Advenant la survenue d’'un effet indésirable grave ou d’une fréquence anormale, le médecin (ou
tout autre professionnel désigné par celui-ci) doit en aviser le président du Comité de
pharmacologie. Les membres dudit comité auront la responsabilité d’analyser la situation
survenue et d’établir, s’il y a lieu, une regle d'utilisation pour le médicament en question ou de
revoir la pertinence de I'usage du médicament suspecté pour la clientéle de notre CSSS.

4. RESPONSABILITES

Les directions clientéles ont la responsabilité de I'application de cette procédure.
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ANNEXE 1

Algorithme de Naranjo pour I'évaluation de la causalité d'une réaction indésirable

Question

Y a-t-il déja eu des rapports concluants sur cette réaction?

L'événement indésirable est-il apparu aprés l'administration du médicament

suspecte?

L'état du patient s'est-il amélioré apres l'arrét du médicament ou
I'administration d'un antidote spécifique?

La réaction est-elle réapparue lorsque le médicament a été réadministré?

Y a-t-il d'autres causes (autres que le médicament) qui pourraient a elles
seules avoir provoqué la réaction?

Le médicament a-t-il été détecté dans le sang (ou autre liquide) a une
concentration réputée toxique?

La réaction était-elle plus grave quand la dose était augmentée, ou moins
grave quand la dose était diminuée?

Le patient a-t-il eu une réaction similaire au méme médicament ou a un
médicament similaire lors d'une précédente exposition?

L'événement indésirable a-t-il été confirmé par des données objectives?
Score total

Les catégories de score total se définissent comme suit:
Réaction: certaine >9; probable 5-8; possible 1-4; improbable O

Source: MSH (1996)
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Annexe 2

Health
Cannda
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Formulaire de déclaration des effets indésirables de Canada Vigilance
Déclaration d'effets indésirables présumeés dus a des produits de santé commercialisés au Canada

Woir les directives ainsi que lMinformation sur la dédaration d'effets indésirables et la confidentialite en page 2. PROTEGE LORSGUE
Comgieter tous les Iems obigatoires, INMUEs par un *, e foumir autant &' information que possiie pour Bs Bulres Tems. COMPLETE —E™

A. Information reliee au patient C. Produit(s) de santé soupgonné(s)

1. Kentification 1. Mom®, teneur et fabricant (&l conm)
7 Age 3 Sexe 4 Taille 5 Poids Net
A Homma om kg
Mols | Femme ; LRl ==
B. Eﬁet inclésirahle
T Dose, requence & voie 0 admnsEanon
(5= tmm—]] Ir[:ﬂpm ol | M2
Met [3 e en danger Malionmation congenitale
HospitaEsation B areertion PO 3. Date du raftement (ou dures)
S— ﬁ N“1mgaaa-m-]j-mgaammm-]jlmm¢m-m-m[m1]
2. Date de I'effiet [33as-mm) 3. Date de dectarafion |aaaa-mm-) A Tndication pour Tulisaton
et M2
T Diecrire T efet ou e problemes apres ou reduchion de dose
M1 Oul Non Mesappliguepas|Ne2 Ou  MNon  Ne sapplique pas
B M= de lot T. Expiration
N1 He1 (3aaz-mmH))
N2 W2 {@aaa-mmH])

8 Effet reappanu apres. readministration

N1 Cul Mon llas'qlpllq..lepmlﬂ'z Cul MNon  Me s'applique pas
9. Produits de santé concomitants, excluant le traitement de Meffet
{noim, dose, Wequence, voie Fadminisiation ef dale du trafemeant (aaaa-mm-])

3. Testsidonnees de Iaboratine pertinents (nduan 26 daes (aaaz-mm]) | | 0. Trasement de | eller, inciuant les gates (3asa-mm-j)

B-[p pge = “““""iﬁ"“‘f “"Egmlu.am D. Information reliee au declarant
nhepatiqueranal) 1. Nom*, profession, adresse, numeno de telaphone®

2 Professionnedle] de la sani? | 3. Declare au Tabricant™
Ol Idon
= Halo i FoifSgue tu pooverra et do Cerece S par b Ssonitertel due Cormesl S0 Trisor du Carede “l
e g Canada
S0 Pub. : 100252 {[amvier 2011) Page 1 de 2
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Directives pour compléter le Formulaire de déclaration des effets indésirables Canada Vigilance

= Utllisez ce fommulaine seulement pour déclaner s efiets Indésiables dus au madicaments d'ordonnance ou en wente libre; les prodults de same
natures; les prodults doriging bickgique, comme les prodults sanguins et les vaccins; les cellules, les His5us ef les organes; les produits
radiopharmaceutiques; les desinfectants e les produlls & hygiene comportant des alagations de propredes de desinfection.

+ Compléez ke présent formulalre en fowmissant autant de détals que possibie ef en utilisant un formulaire distnet pour chague patient. On peut
decianer Jusqu'a deux prodults de sanie Soupgonnes SUT LN meme formulaire. 51y a plus de dewu produits soupgonnes detne responsables de
I'effet indésirable, I faut joindre un aue fomuisine. Des pages supplémentalres peuvent &ine jointes au formulaire au besoin.

» Pour |3 case « identification », Indiquez un code Midentfication quelcongue qui vous permetira, 3 vous |e déciarant, de trouver |e 35 faclement 51 fon
COMMUNILE SVEC VOUS pour davantage de renselgnements; n'employez pas |e nom du patient. Violr Ménonce de confidentialié au bas de cefbe page.

- Tout rensaignement concemant le subvl d'un efiet Indesirable quil 3 déa &bt dedane peut &ire commuUniqLE 50T un autre formulaire, skgnalant qu'l
sagit dun suhvl, Inciuant, &l connus, I3 date de 3 déclaration inkiale et & numen d'effet Indésirabie founis dans Faccuse de réception.

» Les déclarations peuvent Sire envoyées par télécopleur au 1-866-576-6785 (5ans frals) ou par courrler 3 © Samt Canada, Direcion des prodults
de santé commerdlalisss, Programme Canada Viglance, Indice postal 0701 E, Ottawa (Ontario) K1A DKS. Des éliquelies dadvesss préaffranchies
sont offertes 3 wwa.sanie. oo camedeiet ou en appelant au 1-556-234-2345 (5ans frais). Me pas soumetine une déclaration par courtlel,

Information au sujet de la déclaration d'effets indésirables

Quest-ce quun effet indésirable?

Urn edffet Indésiable ast une réponse muiskie et non voulu 3 un produit de sarte. Cecd Inclut tout effet Indésiable présume o' élre assochs au prodult

de samé utlisé. L'abus de madicament, |3 sundose de medicament, les Imeractions medicamenteuses ef k26 Inferactions entre ks médicamenis. et

les allmenis e rabsence Inhabituelle d'eMcactte sont conskdénés comme etamt des effets Indésiabies pouvant &ire decianss.

Un effet Indesirabie grave est une réaction qui nécessite/prionge ospitallsation, une maformation congenitaie ou une malidtaincapacss perskstants
ol Impartanie, met i@ vie en danger ou entraine 13 mort. Les effets Indésirabies qul necessitent une Intervention medicale Importante pour evber Mun des
autres effets SNUMSMES plus hat 5ont JUSS! |UgEs graves.

Guelks effets indesirables devrait-on declarer?
Tous a6 effets Indésimbies présumes dolvent eire déclares, surtout 5115 sot ©

« NTprEvUS, peu Imports leur gravits (compte tenu des rensaignaments SUF 2 prooult ou de Fatiquetage);

- graves, quiis Solent prEvus ou non;

- ll&5 & des prodults FEcammEnt mis SUr ke MAarche (commendialises Gepuis Moins 02 5 ans), pet IMPorte Ieur NEhure o e gravite.

Autres fagons de déclarer

VOUS POAVEZ deciarer les effets secondalres des prodults de sante au Programme Canada Vighanes ©

- parbelephone - 1-856-234-2345 (5ans frais)

= en ligne : www.sante.go.camedenet

Le Formulalre ge déciarafion des effiets Indésirables o Canada Vigliance est sgalement disponibic e ligne 3 www.5ante ge caimedefet ou [ fin du
Compencium des produls ef SPECiaites ManmaceLtiues (CPS).

Renseignements supplémentaires

- Une déclaration n'equivaut pas 3 reconnalire que ke parsonnel medical ou e prodult 3 cause ou contribue & causar fefied Indesimable.

- Les oeclartions sont, dans la plupart det cas, des associations soupponnees. Une assocation temporelie ou possibie peut |usttfier une dectaration,

Iaquelie NMpligue Pas un §en causal denntr.

» Les professionneis de 13 samte ef les consommatewrs pedvent déclarer les effets Indésirabies au détenbaur d'une autonsation de mise en marche.
Inciquez, dares vobre deciaration falie 3 Sanie Canada, 5l ke cas a éte sacland au détemewr d'une aubonsation de mise en marche pour e prodult.

Poar pius dinformation, contactsz un buraau réglonal de Canada Vigliance par téléphone au 1-B86-234-2345 (sansa frale) ou

o8 Canada Vigiance — Colomble-Britannique st Yukon Bursau regional os Canada — Omtamrio st Hunavut
m-dﬁggﬂ ﬁ:ﬂ]\ﬂ;i.ﬂ 2301, avenie Midand, Toromo [ON) M1P4RT
Canatavigiance ONGhe-5C.00.Ca
mwmm Adberta ot Terriiolres du Mond-Ouest  Bureau de Canada Vigllance — Guébec
MM%B [.IE}'IE.II‘.E Bur=au Tour Est
20K, bouesarnd mmmmmm
Bureau régional de Canada — Saskatchewan
101, 2 e, SSstioon (54 STK o E‘;,mmmmmm —
Bureau de Canada Vigikancs — Manltoba ﬂ?ﬂﬂﬂm — Aflantiqua
5m.mmm,vnrmeg:m]mm 1625-1505, e [MS) B3J 3¥5
CaradaMgllance MEGhc-sc.0c 3 Canadavigianca
|
Confidentialité

Les renseignements personnets recuellis, uillses ou difuses dans e cadre du Programme Canada Vigilance sont confidentiels ef probeges. De 13 méme
maniére, kes renseignements sur Mdenttts des padents ou des personnes ayant daclare les efMets secondaires, recusllls par Mentremise du Programme
Canada \igllance, sont probégés comme renseignements personnels en verly de |a Lol sur s protecion des rensalignements personnels et, dans les cas de
demande d'acces A Mnfomation, en verty de 3 Lod sur Faccés 4 Anformation. La présentalion des renseignements demandes sur ce fomulaine est
facuriative. Les renseignements fnés des declarations d'efMets Indésirables sont malmenws dans une base de donnees Informatisee et sont utlistes
dans |e catne de Mévaluation des produlis de sante commerciallsss, ce qui peut confribuer 3 1a dédection de problemes potenfiels en matitre de sacurte
ainsl qu'a revaluation de lewrs Henfalts et de keurs risques. Pour en connaltre davantage sur les renseignements recusllls dars |e cadre e ce pIogrREmme,
veulliez consulter [ section « Sysiéme de déciarafion des Incidents » (Direcion générale des prodults de sanié et des allments) (numéno du fichler -

Sgan PPU 053] de |a page « Fichiens de renssignements personnals spaciiques au Instiutions » (Tp:Antosounes. go.cafnstishe el -ra ssn).
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