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1.  ÉNONCÉ DE PRINCIPE 
 
Santé Canada collabore à 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 être soumises directement à 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 être observés en l’espace de 
quelques minutes ou des années après l’exposition au produit.  De plus, ils peuvent varier de 
réactions mineures à des évènements graves. 
 
La déclaration des effets indésirables peut contribuer à : 
 

• identifier des effets indésirables graves ou rares qui n’avaient pas été observés 
auparavant; 

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

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

• accroître l’utilisation sans risque des produits de santé. 
 
 
2.  OBJECTIFS VISÉS 
 
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.  PROCÉDURE 
 

 
Effets indésirables à rapporter : 

Il n’est pas nécessaire d’être certain que l’effet indésirable soit attribuable au médicament pour 
faire une déclaration.  Dans la plupart des cas, l’association entre l’effet indésirable et le 
médicament n’est que soupçonnée. 
 
Santé Canada désire être informé de tous les effets indésirables soupçonnés, surtout s’ils sont : 
 

• imprévus (non conformes aux renseignements sur le produit ou à l’étiquetage), peu 
importe leur gravité ; 

• graves, qu’ils soient prévus ou non ; 
• liés à un médicament commercialisé depuis moins de cinq ans. 

 
Il est indiqué de déclarer un effet indésirable aussitôt que possible après que l’effet se soit 
produit, et ce, même si le professionnel de la santé n’est pas certain qu’un médicament en 
particulier en soit la cause. Tout effet indésirable soupçonné qui présente un intérêt clinique 
devrait être déclaré, même si tous les renseignements voulus ne sont pas disponibles. 
 
 

 
Déclaration de l’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 
l’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 être consulté pour 
transmettre les informations nécessaires à la détermination du lien de causalité potentiel avec le 
médicament. 

Pour la mission CLSC

En l’absence de médecin traitant, évaluer la pertinence de proposer une consultation médicale. 

 : en cas de détection d’un effet indésirable suspecté, le professionnel de 
la santé concerné doit en aviser le médecin traitant selon l’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 être consulté pour transmettre les 
informations nécessaires à la détermination du lien de causalité potentiel avec le médicament. 

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

• Données relatives à l’usager sans toutefois identifier son nom pour des raisons de 
confidentialité ; 

• Description de l’effet indésirable éprouvé par l’usager ; 
• Nom du médicament soupçonné d’avoir causé l’effet indésirable ; 
• Coordonnées d’une personne ressource avec qui Santé Canada peut communiquer 

pour obtenir de plus amples renseignements. 
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3.  PROCÉDURE (suite) 
 
D’autres renseignements peuvent être utiles, dont les caractéristiques de l’usager (âge, sexe, 
taille et poids) ; la date à laquelle l’effet indésirable s’est produit et la date à laquelle il s’est 
résorbé, le cas échéant ; la date à laquelle l’usager a commencé à prendre le médicament et la 
date à laquelle elle l’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 rôle du médicament dans l’effet indésirable.  Pour se faire, 
il peut utiliser l’algorithme de Naranjo (voir annexe 1). 
 
Suite à l’analyse, les conclusions du professionnel de la santé doivent être consignées au 
dossier du résident ou de l’usager, puis acheminées par télécopieur au département de 
pharmacie, pour la mission hébergement et à la pharmacie communautaire, pour la mission 
CLSC. Au besoin, une mention d’allergie ou d’intolérance doit être 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 l’effet indésirable (ou un membre de sa famille) quant aux conclusions de l’analyse.   
 
Le médecin (ou tout autre professionnel de la santé désigné par celui-ci) doit signaler l’effet 
indésirable observé à Santé Canada, s’il le juge pertinent, et ce, même si le lien de causalité 
avec le médicament suspecté est faible.  Trois façons peuvent être utilisées pour déclarer un 
effet indésirable au Programme Canada Vigilance : 
 

• Par téléphone, en composant le numéro sans frais 1-866-234-2345 ; 
• En ligne, à l’adresse www.sante.gc.ca/medeffet; 
• En remplissant un formulaire de déclaration (voir annexe 2) disponible sur le site intranet 

du CSSS et en l’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 règle d’utilisation pour le médicament en question ou de 
revoir la pertinence de l’usage du médicament suspecté pour la clientèle de notre CSSS. 
 
 
4.  RESPONSABILITÉS 
 
Les directions clientèles ont la responsabilité de l’application de cette procédure. 
 
 
 
 
 
 
 
 

http://www.sante.gc.ca/medeffet�
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ANNEXE 1 

 

Algorithme de Naranjo pour l'évaluation de la causalité d'une réaction indésirable 
 
Question Oui Non Ne sait 

pas 
Y a-t-il déjà eu des rapports concluants sur cette réaction? +1 0 0 
L'événement indésirable est-il apparu après l'administration du médicament 
suspecté? 

+2 -1 0 

L'état du patient s'est-il amélioré après l'arrêt du médicament ou 
l'administration d'un antidote spécifique? 

+1 0 0 

La réaction est-elle réapparue lorsque le médicament a été réadministré? +2 -1 0 
Y a-t-il d'autres causes (autres que le médicament) qui pourraient à elles 
seules avoir provoqué la réaction? 

-1 +2 0 

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

+1 0 0 

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

+1 0 0 

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

+1 0 0 

L'événement indésirable a-t-il été confirmé par des données objectives? +1 0 0 
Score total       

 

Les catégories de score total se définissent comme suit: 

Réaction: certaine >9; probable 5-8; possible 1-4; improbable 0 

Source: MSH (1996) 
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CSSS de Saint-Léonard et Saint-Michel  
Procédure – Déclaration des effets indésirables liés aux médicaments 

7-7 

 

 

 


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

