Obligation de déclaration des hopitaux des
reactions indésirables graves a un medicament
et des incidents liés aux instruments medicaux

Formation a I'appui de la déclaration obligatoire

Module 2 :
Processus de déclaration a Santé Canada



Module 2 — Résultats d’apprentissage

La fin du module 2 vous permettra de :

 décrire les considérations relatives a la déclaration obligatoire

décrire les options de déclaration a Santé Canada

faire la distinction entre les notions suivantes :

o Reéaction indésirable grave a un médicament (RIM grave)
Incident relatif aux instruments médicaux (1IM)

(¢]

(¢]

Incident médicamenteux
Réaction indésirable (RIl) ou effet indésirable (El)

(¢]

(e]

Probléme relatif aux instruments meédicaux (PIM)

décrire l'information contenue dans le document d'orientation

décrire la déclaration volontaire des El et des PIM a Santé Canada



Module 2 — Sujets abordés

« Considérations relatives a la déclaration obligatoire
* Présentation de déclarations a Santé Canada

« Exemples de cas

 Document d’orientation

« Déclaration volontaire a Santé Canada

- Eléments essentiels a retenir

» Abréviations

« Ressources



Modele théorique de la
déclaration par les hopitaux ieunedesois
des RIM graves et des |IM etle patient s documentation des

. RIM graves ou des lIM
La mise en commun

des apprentissages

Le module 2

- Le cycle decision-action »
décrit les , ) Les régimes
orocessus de Lensemble relatif aux RIM graves hospitaliers
déclaration 3 et aUX"M et les processus
Santé
Canada.

La déclaration a

La communication -
Santé Canada

des données relatives
a la sécurité

A

Santé Canada

La revue et I'évaluation des rapports
et autres sources de données

Source : Le cycle décision-action lié aux RIM graves et aux IIM. ISMP Canada, Organisation des normes en santé (HSO), ICSP; 2019



Considérations relatives
a la declaration obligatoire



Considérations relatives aux hopitaux

* Les systemes, processus, politiques, procédures et formulaires des hbpitaux pourraient
devoir étre mis a jour pour refléter les exigences relatives a la déclaration obligatoire des
RIM graves et des [IM a Santé Canada.

* Les hopitaux doivent :

o élaborer et tenir a jour des politiques et des procedures internes
afin de se conformer aux exigences de déclaration obligatoire
des RIM graves et des IIM a Santé Canada

o déterminer et communiquer les roles et responsabilités internes du
personnel afin de satisfaire aux exigences de déclaration obligatoire

* Les exigences de déclaration obligatoire s'appliquent a I'hdpital et non aux fournisseurs
de soins de santé qui y travaillent. Toutefois, les fournisseurs de soins de santé auront un
réle important a jouer dans la détection et la consignation des RIM graves et des |IM.

Source : https://www.canada.ca/fr/sante-canada/services/medicaments-produits-sante/medeffet-canada/declaration-effets-indesirables/declaration-
obligatoire-hopitaux/medicaments-instruments.html



https://can01.safelinks.protection.outlook.com/?url=https%3A%2F%2Fwww.canada.ca%2Ffr%2Fsante-canada%2Fservices%2Fmedicaments-produits-sante%2Fmedeffet-canada%2Fdeclaration-effets-indesirables%2Fdeclaration-obligatoire-hopitaux%2Fmedicaments-instruments.html&data=02%7C01%7C%7Cd036544e8ff040f8795b08d70b84781c%7C4e1b261fb7fc4b3eb7107b9f26f3130a%7C0%7C0%7C636990535895669524&sdata=U%2BLO447Htj06cD2fCufGGRFyanyHpfdGGewO5OeR3hA%3D&reserved=0

Considérations relatives aux fournisseurs de soins de santeé

* Les fournisseurs de soins de santé ont un réle a jouer
dans la détection et la consignation des RIM graves et
des IIM, conformément aux processus définis par
I'hépital.

* Santé Canada s'intéresse aux déclarations d'une RIM
grave ou d'un |[IM, méme si :

o son association avec le médicament ou l'instrument
medical n'est que préesumee;

o la causalité n'est pas confirmée,;

o la RIM ou I'llM n’a pas causé de blessure grave,
mais a le potentiel d’en causer une s’il devait se
reproduire (seulement dans le cas des |IM); et/ou

o tous les détails ne sont pas connus.




Conseils pour détecter une RIM grave ou un lIM

* Une blessure grave causee par un medicament ou un instrument meédical peut étre
confondue avec le symptéme d'une maladie.

* Un niveau élevé de suspicion, la sensibilisation clinique et le dialogue avec le patient
sont des eléments clés dans la détection d'une RIM grave ou d'un |[IM. Les conseils
suivants peuvent vous aider :

o Renseignez-vous sur les antécedents medicaux du patient

o Envisagez une RIM grave ou un IIM, si 'une des situations suivantes survient :

un changement inattendu dans I'état clinique du patient

le patient présente un nouveau probleme de santé

un besoin urgent de traitements, d'interventions ou de chirurgies supplémentaires
le besoin soudain d'un antidote électif (p. ex., naloxone, épinéphrine, glucagon)

une ordonnance médicale pour un changement radical de traitement (p. ex., arrét brusque
du traitement)

* Une RIM grave ou un IIM peut survenir peu de temps apres le début du traitement ou
beaucoup plus tard



Considérations relatives a la déclaration a lI'industrie ou aux
fournisseurs

* Laréglementation sur la déclaration obligatoire n'oblige pas les hépitaux a faire des
déclarations a l'industrie ou aux fournisseurs, toutefois, elles sont fortement encouragées.

* La déclaration rapide et volontaire a I'industrie ou aux fournisseurs par les hépitaux permet
a l'industrie ou aux fournisseurs de mener des enquétes pour déterminer les causes et les
mesures correctives en temps opportun.

o |IM : L'hépital doit informer l'industrie ou les fournisseurs d'un [IM dés que possible.
Les fabricants ou importateurs sont tenus de déterminer les causes et les mesures correctives.

» Les hopitaux devraient envisager d'inclure la déclaration a l'industrie/aux fournisseurs dans
leurs politiques et procédures de déclaration internes.

» Les hopitaux devraient envisager de saisir l'instrument médical en cause dans un IIM; il est
important que l'industrie/les fournisseurs disposent de l'instrument pour effectuer des
recherches et des analyses plus approfondies.

* La communication entre toutes les parties est un mécanisme efficace pour s'assurer
d'améliorer les produits et la sécurité des patients.

Source : https://www.canada.ca/fr/sante-canada/services/medicaments-produits-sante/medeffet-canada/declaration-effets-indesirables/declaration-
obligatoire-hopitaux/medicaments-instruments.html



https://can01.safelinks.protection.outlook.com/?url=https%3A%2F%2Fwww.canada.ca%2Ffr%2Fsante-canada%2Fservices%2Fmedicaments-produits-sante%2Fmedeffet-canada%2Fdeclaration-effets-indesirables%2Fdeclaration-obligatoire-hopitaux%2Fmedicaments-instruments.html&data=02%7C01%7C%7Cd036544e8ff040f8795b08d70b84781c%7C4e1b261fb7fc4b3eb7107b9f26f3130a%7C0%7C0%7C636990535895669524&sdata=U%2BLO447Htj06cD2fCufGGRFyanyHpfdGGewO5OeR3hA%3D&reserved=0

Présentation de déclarations
a Santé Canada



Présentation de déclarations de RIM graves et d’'lIM a Santé
Canada

* Les systémes variant d'un hépital a I'autre, Santé Canada demeure souple et peut recevoir
des déclarations dans divers formats au moyen de multiples méthodes de présentation
sécurisees.

o Si vous souhaitez transmettre vos déclarations a Santé Canada par voie électronique,
veuillez envoyer un courriel au Programme Canada Vigilance a I'adresse

hc.canada.vigilance.sc@canada.ca.

o Santé Canada appuie les présentations de déclaration au moyen d'un protocole de
transfert de fichier sécurisé (sFTP) et continue d'explorer les options de systeme a
systeme.

* Les formulaires de déclaration des RIM graves et des |IM, accompagnés d'instructions, sont
disponibles sur le site Web de Santé Canada :

o Formulaire de déclaration des RIM graves : hitps://www.canada.ca/content/dam/hc-
sc/documents/services/drugs-health-products/medeffect-canada/adverse-reaction-reporting/mandatory-reporting-
hospital-drug-fra.pdf

o Formulaire de déclaration des IIM : https://www.canada.ca/content/dam/hc-sc/documents/services/drugs-
health-products/medeffect-canada/adverse-reaction-reporting/mandatory-reporting-hospital-device-fra.pdf



mailto:hc.canada.vigilance.sc@canada.ca
https://www.canada.ca/content/dam/hc-sc/documents/services/drugs-health-products/medeffect-canada/adverse-reaction-reporting/mandatory-reporting-hospital-drug-fra.pdf
https://www.canada.ca/content/dam/hc-sc/documents/services/drugs-health-products/medeffect-canada/adverse-reaction-reporting/mandatory-reporting-hospital-device-fra.pdf

Réaction indésirable grave a un médicament (RIM grave)

* Une réaction nocive et non intentionnelle a une drogue qui est provoquée par toute dose
de celle-ci et qui

- heécessite ou prolonge I'hospitalisation,

- entraine une malformation congénitale ou une invalidité ou incapacité persistante ou
importante,

- metla vie en danger ou

- entraine la mort.’

Exemples de RIM graves

= Lésions rénales causées par un diurétique (« pilule d'eau ») qui nécessitent
une dialyse

= Lésions pulmonaires causées par un medicament de chimiothérapie qui
nécessitent une oxygénothérapie a long terme

= Reéaction allergique a un antibiotique qui met la vie en danger

1 https://www.canada.ca/fr/sante-canada/services/medicaments-produits-sante/medeffet-canada/declaration-effets-indesirables/declaration-obligatoire-
hopitaux/medicaments-instruments/orientation.html



https://www.canada.ca/fr/sante-canada/services/medicaments-produits-sante/medeffet-canada/declaration-effets-indesirables/declaration-obligatoire-hopitaux/medicaments-instruments/orientation.html

Nouveau formulaire de déclaration obligatoire des RIM graves

Health
Canada

Santé
Canada

i~l

Formulaire de déclaration des réactions indésirables graves a un médicament a
I'intention des hopitaux

Canada Vigilance — Programme de déclaration des réactions indésirables

* = Obligatoire si 'information est sous le contréle ou raisonnablement accessible par Ihépital
** - Obligatoire, mais 'hépital peut omettre la déclaration si information n'est pas disponible
Les instructions concernant des champs particuliers se trouvent  la fin du formulaire. La présentation d'une déclaration n'équivaut pas 4 reconnaitre que le
personnel médical et le ou les produits suspects sont  I'origine de la ou des réactions un

Protégé B une fois rempli

‘Avis de confidentiaé: Les renseignemeris personncls qus vous foumissez & Santé Ganada sont égis par[a Lol su a prolection dos renseignomenis persomnels, Nous
recueiions seulement les renseignements dont Santé Canada a besoin pour administrer le programme de réactions ind
Camada Vigiance on vers db Tarcle 4 6 15 Lo s o mimsie oo a Sondh o168 Tortcls 0" 030 s Régiemont sor o8 alments fcrogues:

Objectif de la collecte: Santé Canada a besoin de ces renseignements pour évaluer les dédlarations de réactions indésirables, pour surveller linnocuilé des produits de
santé et pour appliquer la loi pertinente, le cas échéant. Il est possible que les renseignements soient utlisés pour analyser des tendances générales, pour produire un
rapport 4 lintention de la haute direction et pour évaluer les programmes et services. I\és Les données surles lendances etl

communiquées a I'aide de différents outls de communication des risques ou de répon:
du Programme de déclaration des réactions indésirables des médicaments de Carada V\g\lxnoe est a:cesswble au public dans Iz base de données en Ilgne des réactions
indésirables de Canada Vigilance.

Autres utllisations ou divulgations: Il est possible que les au sein de Santé Canada, de méme qu'au programme du
Systom canadion de declarayon oL de préventon deb Incidonts medicameniaux G [AGencs dela sants publiqus du Ganada (o816 en partenarial aves Finstiul canadien
diinformation sur la santé), & IInstitut pour Iutlisation sécuritaire des médicaments du Canada,  Institut canadien pour la sécurité des patients et aux autorités
internationales de réglementation et e surveillance des produits de santé & des fins e surveillance des réactions indésirables. Dans des sifuations précises et limitées, vos
renseignements personnels peuvent éire divulgués sans votre consentement conformément au paragraphe 8 (2) de la Lof sur la protection des renseignements personnels,
Pour do plus smpkes renseignements: Uno descrpton das ransoignemonts porsonrols rocuos se wouve suro st Wob d o Source, & Fedresso infosource.ge.ca.
Consultez les fichiers de renseignements personnels SC PPU 417.

Vs droits en vertu de la Lol sur la protaction des renseignements personnels : En plus n sssurerla protection do vos renseignements personnels,ls Lo sura
protection des renseignements personnels vous donne le droit d'accéder aux la cormection de our en
savoir plus Sur ces roils ou sur nos pratiques en maliére da protection des renseignements porsonnels, oullez mmmumqnar ovecl pordonnatesr ool proteciion des
renseignements personnels de Santé Canada au 613-046-3179 ou a hc privacy-vie privee.sc@canada.ca. Vous avez auss e droit de déposer une plainte auprés du
Commissaire & la protection de la vie privée du Canada si vous estimez que vos renseignements personnels n'ont pas été manipulés correctement,

A. Renseignements généraux

[ Initiale [JSuivi

2. N° de référence de
Santé Canada (SC):

(pourles dédlarations de suivi)

1. Type de déclaration*

3. N° de dossier de 'organisation 4. Date de présentation de la déclaration |5, Date de la premiére consignation®

6.a. Prénom de la personne-repésentante de I'organisation”

7.a. N° de téléphone* poste,

b. Courriel

b. Nom de famille”
c. Tél

8. Nom de '

10. Identifiant d’établissement de SC
|(si Tidentifiant est fourni, il n'est pas
Inécessaire d indiquer I adresse)

9. Source du rapport (profession)

‘ation des réactions indésirables graves

4 un médicament a lintention des hépitaux aves & un médicament a l'intention des hépitaux

! désirable(s) grave(s) a un médicament

it -elle rétablie de la réaction?*
options suivantes)

stapli [ Decedee

‘i avec séquelles |:| Inconnu

2. Date du début de la réaction® |3. Date de fin de la réaction*

nté naturelle, etc. Ajouter des détails sur F'utiisation, le cas échéant.)

1ou des réaction(s) indésirable(s) grave(s) a un medicament™*

it soupgonné

its qui ne correspondaient pas aux boftes des sections
Joratoire, des renseignements sur l'autopsie, des

{BIN n'est pas fourn, Indiquer la marque nominative ou lo nom Propre, ainsi que le nom du fabricant s'il st connu
i2tte information est importante & des fins de tragabilité o une réation indésirable pour un produit soupgonné particulier.

fication du médicament (DIN)*

2. Code d'identification des drogues pour des besoins urgents en
matiére de santé publique**

ive™ (tel quindiqué sur 'étiquette du produit)

4. Nom usuel/propre** (ingrédient actif)

»r unité) 6. Posologie 7. Fréquence

stion 9. Date de début de la prise du produit* [10. Date de fin de |a prise du produit*
12, N° de lot 13, Date d'expiration

iant 15. La réaction a-t-elle cessée si on a réduit ou retiré la dose?

sment signalé un rapport au fabricant?*

{aaga-mm-j)

(si

onnu)

soupgonné
DlN ‘est pas fourni, indiquer la marque nominal

@ ou le nom propre, a
te information est importante & des fins de tragabilité d'une réaclion indésirable pour un produil soupgonné particuler.

[Joui [JNon []Ne s'applique pas

16. La réaction est-elle réapparue avec la réintroduction du produit?
DDLH DNon DNE s'applique pas

17. Le produit est-il encore administré?

[Joui Cnon

‘est connu

insi que le nom du fabricant '

fication du médicament (DIN)*

2. Code d'identification des drogues pour des besoins urgents en
matiére de santé publique**

11. Adresse 12. Ville 13. Province/Territoire 14. Code postal

ive™ (tel quindiqué sur 'étiquette du produit) |4, NOm usuel/propre** (ingrécient actif)

15. Raison de la gravité associée au cas présenté” (expliquer (g) dans la section F)

[C(a) Déces (aaas-mm-i) [J(b) Met la vie en danger [](c) Incapacité  [](d) Hospitalisation

[l(e) Hospitalisation prolongée [ ](f) Malformation congénitale [](g) Intervention médicale requise pour éviter (a) a (f)
B. Renseignements sur le pat
1. Identifiant du patient (p. ex. initiales, n° de dossier)

6. Problémes médicaux connus ou facteurs pertinents du slyle de vie*
(p- ox. déficionce hépatique evnu rénale, diabdte sucrd, grossesse en cours, tabagisme
u dalc récréative de drogues, etc,)

2. Sexe™ 3. Age™

7o uels e ¢ Pisomialis  boir Glwgres Breres crdore

o une personne ropr o qui
apeigsant S torame 002 e,
4. Taille 5. Poids 7. Allergies connues® (p. ex. aliments, médicaments, environnement, etc.; fournir des détails)
cm ou kg ou
pi po b oz

Canada

Jrunité) 6. Posologie 7. Fréquence

ation 9. Date de début de la prise du produit* |10. Date de fin de la prise du produit*
12. N° de lot 13. Date d'expiration

isant 15. La réaction a-t-elle cessée si on a réduit ou retiré la dose?

:ment signalé un rapport au fabricant?*

on

(si connu)

[Joui [JNon [JNe s'applique pas

16, La réaction est-elle réapparue avec la réintroduction du produit?
DOui D Non DNe s'applique pas

17. Le produit est-il encore administré?

[Joui [JNon

ilisés qui pourraient étre liés a la réaction indésirable* (p. ex.

nement qui permettraient d'évaluer la réaction indésirable grave
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(les réactions indésirables graves a un médicament & l'intention des hopitaux

lir le formulaire de déclaration des réactions indésirables graves a un médicament (RIGM) pour

I
| les hépitaux

maniére unique en indiquant

néraux

lelaration est la premidre présentée pour cette

Vient an partieulie (c.-3-d. inftale) ou s'ls'agit
présentée précédemment

4nada (5C): Si on indique que la déclaration est
» numéro de référence de la RIGM produit par

e la déclaration intiale.

tion : Indiquer le numéro c'identification de

lrations de suivi be numéro doit étre le méme

initiale.

{ date 3 laquelle la déclaration a été envoyée &

{* ¢ Indiquer la date 3 laquelle Fhépital a

tersonne-représentante de l'organisation® :
smille d'une personne-représentante pour

11 télécopieur de Ia personne-représentante” :
‘adresse courriel ou le numéro de télécopieur
a5 ol un suivi est nécessaire.

e nom complet de I'hdpital qui effectue la

{afession de Femployé de Fhopital quia
4t comme une RIGM potentielle.

Inscrire Fidentifiant de Phépital unique
“btenir cet identifiant, envoyer un courriel &

4. Il n’est pas nécessaire d'indiquer les

{ numéro unique est fourni

iresse municipale de 'hopital.

lle 'hopital se trouve.

Zrovince ou le territoire dans lequel I'hdpital se

tal de Phopit

tas présenté” : Sélectionner un critére qui fait
une réation ingésirable grave. Il est possible de
rire la date de décés si elle est connue.

1 le patient

fentifiant du patient afin de repérer facilement
sgir des initiales ou du numéro de dossier du
omplet au patient

e du patient.

Jumoment de la réaction.

{
facteurs pertinents du style de vie*: 5|
fents sur les antécédents et les autres

Jllergies connues du patient, qu'elles sojent
¢nvironnementales, ete.

i grave a un

peuvent étre indiqués ’'une maniére unique en indiquant le nom générique et fe nom
du fabricant. Indiquer également le numéro de lot, si

]
=

. Date de début de la

Numéro d'identification du médicament (DIN)* : Indiquer le numéro
didentification du médicament du produit que le patient a pri, le cas échéant.
Dans le cas des médicaments auxquels on a accédé en vertu d'un besoin urgent en
santé publiaue, indiquer le code ou le numéro d'dentification pour le pays dans.
oot o procutyast commarcalsd: Sl DI est fourn, st s nécessarece
fournir du produt les

Ia forme posologique.

matiére de
santé publique** i e médicament a été importé dans le cadre &un aceés & des
drogues dans des circonstances exceptionnelles, indiquer le code ou le numéro du
médicament, e cas échéant, qui lu est attribué dans le pays oissa vente est
autorisée.

. et D4. Marque nominative, nom usuel/propre** : Indiquer la marque nominative

figurant sur Iétiquette sile DIN 'est pas connu. S'il nest pas possible de fournir la
marque nominative, ou si cette dernidre r'est pas précise (p. ex. ingrédient actif
comme la marque nominative), indiquer le nom propre (ingrédients actifs) et le
nom g fabricant.

. Concentration : Indiquer a quantisé d'ingrédient actif par farme posclogique

unique du médicament, Par exempie, si le patient a pris deux comprimés &'un
médicament, indiquer la concentratian d'un seul comprim
définit comme la quantité d'ingreédient actif que le produit contient

. a concentration se

. Posologie : Indiquer la quantité du produit pris par ke patient conformément au

régime posologique. La posologie est habituellement exprimée sous forme de.
quantité

. Fréquence : Indiquer 3 quelle fréquence la dose était prise par le patient. Le texte

abrégé (p. ex. « biid. ») est acceptable dans ce champ.

. Vole fadrolnitration :reliuer vole par e e bchcament a pénberé dans

le corps ¢ Les cinq voies d'
en haut dela liste déroulante

ise du produit” ; Indiquer [a date 4 laquelle le patienta
commencé 3 utiliser e produit. Sila date exacte n'est pas connue, une date
partielle est acceptable.

se trouvent

connu(s)

o le résultat dela RIGM.
fscrire Ia date du début e la RIGM. Les dates

e la date de la fin de la RIGM, le cas échéant.
9ns mettant en cause un déces. Les dates

rable grave 4 un médicament** : Enumérer la
5 3 un ou des produits que le patient a
fnymes dans cette section.

(s)
>duits soupgonnés sur un méme formulaire.
5'ily a plus de deux produits soupgonnés pour

s produit est important a des fins de tragabilité
it soupcanné particulier. Le numéra
un identifiant unique pour tous les produits
IN n'est pas conn, les drogues biologiques, y
isimiaires, peuvent étre indiquées d'une

D10, Date de fin de Ia prise du produit® : Indiquer la date & laquelle le patient a cessé
dutiliser e produ, le cas éehéant. Veuillez entrer les donndes dans ce champ
seulement sl est connu que le patient a cessé de prenre le produit. Les dates
partielles sont acceptables.

D11 Indication : Indiquer le moti thérapeutique de F'utiisation.

D12. Numéro de lot : Indiqu delotdu

D13, Date "expiration : Indiquer a date expiration, si connue.

D14.  Renseignements sur e fabricant” : Indiquer e nom du fabricant du produit

préciser si les a réaction
également été communiqués au fabricant. Si connus, également indiquer fa date &
laquelle le cas a été signalé au fabricant et le numdro de référence.

D15, Laréection st-sle coméesions rédult ou retiné a dose? Indiquer sia réaction

lorsqu'on a cessé Futilisation du produit qu'onen
adiminué la dose.

D16. La rédaction est-elle revenue 4 1a suite de la réintroduction du produit? Indiquer si

I
D17.  Le produit est-il encore administré? Indiquer sile produit est encore administré.
E. ) (s)

£ * : Enumérer tous les produits de santé connus,
autres que e produit soupsenné, que le patient prenait au moment (c.-3-d. en
ménme temps) olsla réaction indésirable a e lieu. Les renseignements relatifs 3 la
thérapie de ces produits ne sont pas nécessaires, mals encouragés. Ne pas inclure
les produits de santé utilisés pour traiter [a réaction.

F.
F1. llest possible d'utiliser cette section pour fournir un sommaire narratif de la

réaction indésirable grave 3 un médicament, des renseignements supplémentaires
surle diags Jacent réaction ou des ne
correspondent pas aux boites et qui pourraient aider 3 déterminer la cause de la
réaction. Pour les eas graves mettant en cause un décés, on peut aussi utiliser cette
section pour fournir des renseignements sur la cause officielle du décés et les
résultats de lautopsie.

Pour obtenir plus de renseignements, consulter le Document d'arientation &
Fintention des hdpitaux 2 Padresse

hitps://; rvices/medicaments-produits-sante/
medeffet effets obligatoire hopitaux/
medicaments-instruments. html

2019-06-04

Le nouveau formulaire de déclaration des RIM graves, accompagnés d'instructions, est disponible sur le site Web
de Santé Canada : https://www.canada.ca/content/dam/hc-sc/documents/services/drugs-health-

products/medeffect-canada/adverse-reaction-reporting/mandatory-reporting-hospital-drug-fra.pdf



https://www.canada.ca/content/dam/hc-sc/documents/services/drugs-health-products/medeffect-canada/adverse-reaction-reporting/mandatory-reporting-hospital-drug-fra.pdf

Incident relatif aux instruments meédicaux (lIM)

* Unincident lié a une défaillance d’un instrument médical, a une dégradation de I'efficacité
d’'un tel instrument, ou a un étiquetage ou un mode d’emploi défectueux, qui a entrainé le
déces ou une deétérioration grave de I'état de santé d’un patient, d’'un utilisateur ou de
toute autre personne, ou qui serait susceptible de le faire s'il se reproduisait.’

Exemples d’liIM

= Une pompe a perfusion s'est arrétée en raison d'un mauvais fonctionnement,
mais sans déclencher d’alarme. Le patient a recu une sous-perfusion
d'antibiotiques; un choc septique s‘en est suivi et a prolongé le séjour du
patient aux soins intensifs de I'hopital.

= Un défibrillateur externe n'a pas fourni le niveau d'énergie programmeé a un
patient en raison d'un dysfonctionnement. Le patient n'a pas été réanimé.

Remarque : Si le patient était réanimé, on considérerait que cela pourrait lui causer une
blessure grave (s’il n’y avait pas eu l'intervention opportune d’'un fournisseur de soins de

santé) et devrait également faire I'objet d'une déclaration.

1 https://www.canada.ca/fr/sante-canada/services/medicaments-produits-sante/medeffet-canada/declaration-effets-indesirables/declaration-
obligatoire-hopitaux/medicaments-instruments/orientation.html



https://www.canada.ca/fr/sante-canada/services/medicaments-produits-sante/medeffet-canada/declaration-effets-indesirables/declaration-obligatoire-hopitaux/medicaments-instruments/orientation.html

Nouveau formulaire de déclaration obligatoire des IIM

Health
Canada

Santé
Canada

il

Formulaire de declaration des incidents liés aux instruments medicaux a
I'intention des professionnels de la santé

Canada Vigilance — Programme de déclaration des incidents lies aux instruments médicaux

Les champs comportant un astérisque (*) doivent étre remplis en cas de déclaration obligatoire par les hopitaux si linformation demandée est sous Ie
contrle ou raisonnablement accessible par I'hdpital en question; Ceux marqués ayant un double que () ies champs 3
Ihapial peut ometire Ia déclaration si I'nformation n'est pas disponible. Les directives concemant des champs particuliers se trouvent 3 ka fin du
formulaire. La présentation d'une déclaration n'équivaut pas a reconnafire que le personnel médical ou linstrument médical est a Forigine de lincident ou
¥ a contribué.

Protégé B une fois rempli

hicaux a lintention des professionnels de la santé

ncelTerritoire 17. Code postal
Iction corporelie €. Intervention médicale ou chirurgicale
\icture corporelle imprévue pour évitera. ad

‘Avis de confidentialité : Les renseignements personneis que vous fournissez & Santé Canada sont régis par la Loi sur fa protection des rmmmemmspemmls Nous
ne recueillons que les renseignements dont nous avons besoin pour administrer le Ploqrarmzdededarmm des incidents liés aux instruments medicaux autorisés

Tarticle 4 de la Loi sur le ministére de ia Sants, de falinéa 23(1)c) de la Loi sur les aliments et drogues et des articles, paragraphes et alinéas suivants du Regememsmles
instruments médicaux : S8(1)a), 59(1)b), 58(2), 60, 81.1(1), 62, 63, 64, 65, 77, B1K) n:nal 88¢).

Obiectif de la collecte :Nous avons besoin de vos renseignements pour évaluer la nature de la déclaration et pour nous acquitier des responsabilités de la Direction des
produits de santé DPSC) en Futiisation des instruments médicaux au Canada. Les renseignements personnels concemant le
déclarant, recueillis 4 ['aide des déciarations dincidents liés aux instruments médicaux, peuvent étre utilisés pour effeciuer un suivi guant aux incidents liés aux instruments
médicaux, pour surveiller linnocuité et Feficacté des instruments médicaux commercialisés, pour veiller & ka conformité et 3 [appiication de Ia Lol pour demander des
renseignements en matiére dinnocuité et deflicacaé aux fabricants, aux de-santé et i
médicaux commercialisés & des fine de survedlance des insiruments mﬂimmﬂ de rapport & ou danalyses des tendances. Les données
anonymisées sur les tendances ef Mnnocuité peuvent &tre aide de difie isques (y compris un bulletin mensuel de Santé:
Canada, InfoVigilance, et une base de données sur les incidents/un exdrait a= données) cu de reponses aux demandes de rense\gnemmls

Autres utilisations ou peuvent également étre fournis au Iammuwponmur de Minstrument au cas ol n devrait faire un
suivi quant & un incident lié & des lnﬂﬂlmen's médicaux. Dans des smuahcﬂ! précises et limitées, vos reﬂs!l nements personnels peu votre

i conformément au paragraphe B (2) de la Lol sur la profection des renseignements persannel:
Refus de fournir les renseignements : Si la déciaration régie en vertu des arficies ci-dessus n'a pas &té situation a &1é , o peu
probable qu'une situation de non-conformité ne ot pas résolue par cefte approche coopérative et échelonnée, Santé Canada pourrait usliser les di s prévues par ia
Loi sur les aliments ef drogues et ses reglements associés, comme demander une injonction en vertu de Farticle 21.5 de |a Loi afin de forcer un deciarant a se conformer au
réglement

Pour obtenir de ph personnels recueillis s trouve sur le site Web d'info Source, accessible & fadresse

infosource ge.ca o s heio e vt ereanes SC PR 4TS

Vos droits en vertu de la Loi sur la protection des renseignements personnels : En plus dassurer la protection de vos la Loi sur la
profection des: renswnmmsmwne‘smdmm ledroctdacwde( aux enseignements qu vous concemert eldemme(la comection de cadem\e's Pour en

savoir pius sur ces dr nels, veuilez de la protection des
renseignements personnels au 513 -345-3179 ou & fmﬂﬁm Vous avez egalememle droit de ﬁewoer une piame auprés du Commissariat 4 la
protecton de la vie privee du Canada si vous croyez que vos renseignements personnels ont etz braites de facon inadequate.

2. N° de référence de Santé Canada (SC)

(pour les séctarations o suv)

1. Type de déclaration” Initiale  Suivi

3. N° inteme du dossier du
déclarant

4. Type d’événement” 5. Date de présentation

de la déclaration

6. Dale de la premiére consignation /
constat du probléme*

7 .a Prénom du déclarant* 8. a. N° de téléphone de Ia personneeprésentante*
poste
b. Nom de famille du déclarant* b. Courriel de la personne-représentante

c. Télécopieur

Ib. N° d'autorisation d'essai
lexpérimental ou N° de référence du
Programme d'accés spécial

9. Nom de l'organisation* 10". a. Type de déclaration

13. Identifiant d'établissement de SC (i raentfant est
fourni, il est pas nicessaire dindiquer Fadresse )

Canada

11. Profession 12. Département

Le nouveau formulaire de déclaration des 1IM, accompagnés d'instructions, est disponible

a personne affectée. )

(oblémes - - dela

onnes.

3. Identncateur de rmsirument

idele de I'nstrument

de lot* 7. Logiciel et version

| des professionnels de la santé

tion, composante manquante, ermeurs de

irectives d'utilisation non ciaires, manque de

a raison de l'utilisation, problémes liés &
date de la demiére inspection.)

fiiquer les autres instruments dans la
|
it |3. Identificateur de linstrumes

‘7 Logiciel ef version

le d'expiration

13. Age de l'instrument

[ (mponatewridistributeurioétailianfounisseur)

nt signalé I'incident au
Nen

annu)

es professionnels de la sante

1ersonnes affeciéesipatienis/membres du

pas été retouné au fabricant, est-il
iition? Oui  Non

iite du refrait |e. Durée de Iimplantation

[rument

Autre

utilisation | 12. Date d'expiration| 13. Age de l'nstrument

2. Nom du vendeur (mportateuridistributeur/détaillantfournisseur)

\vez-vous également signalé lncident au
endeur?  Oui  Non
Jate du rapport

{° de référence (si connu)

SiTinstrument n'a pas 1€ retoumé au fabricant, estl
ponible pour évaluation? Qui Non

d. Date du retrait |e. Durée de lmplantation

Oui

Utilisation de l'instrument
Autre

2019-05-09

lion, composante manquante, ermeurs de

irectives dutilisation non claires, manque de

a raison de Tutiisation, problémes liés 3
date de |a demiére inspection.)

iis quel pays
nt s'est-il produit?

5. Lieu de l'incident

2019-05-09

iorer I |, communiquer avec le
ation au personnel, fournir une déclaration

sluer une enquéte, réparer linstrument sur

1 instruments mis en cause. Utiliser les

imédicaux 4 I'intention des

¢nseignement pertinent aux champs B1-9<i-

ot
rrarque de Iinstrument figurant sur Fétiqustte
| peuvent permatire de distiagusr Finstrument.
£o 'mstrument & titre de renseignamant

nodile de Minstrument figurant sur fétiquette
{reuvent permattre de distinguer Finstrument.
Ciquer fidentifiant de Minstrument 52 trouvant
£ qu permetient de distinguer nstrument,
STIN. i faus fournir Ia nom ou [dentifiant de
tessentiel.

e da Pinstrument figurant sur fétiuette.

Ilet le numéro de version
M) : Indiquer FIUM attribué aux instruments
1ot

“ silisation ; Indiquer la période d'utiisation

Hexpiration figurant sur ! étiquette.

Iy Minstrument.

"diquer ke nom du fabricant de finstrument
fents s Fincident ot également été

, indiuar 13 date 3 [3qualie Fincident 2 été
iférence, s sont connus.

{quer les mémas rensegnements que
{umni au vendeur de lnstrument médical
ebricant? Indiquer si Finstrument a été retoumé
£ du retour. Si Finstrument 'a pas été retourné,

ndiquer les renseignements sur Fimplzntation,

ITent dtait imphque? Selactionner

“vait plus dun exemplaire du méme

£n gquestion. Exemple : Trois

#45 lors de Fimervention (dix dtaient
rilisés).

Vrer ce qui sapplique.
ihstrument ou de Futilisation” : Indiquer tout
+Yinstrument qui pourTait avoir eu une

1§ Fincident 6 aux intruments médicaux.
€r ke plaignant qui a communiqué avec e
"

Sélectionner Oui ou Non pour indiquar sile
rment 2u sein de votre organisation. b. Le cas
€ nombre doccurrences.
duin? Préciser 5 incident 5°ast produit au
t =, décrire les circonstances dans la section D6,
1 de Pincident parmi |3 liste.

»armie une description detadide de Fincident, y
Vi "est produit dans fe cadre de Fincident, e

b connu, es instruments et les équipements

ncomitants mis en cause pendan Fincident

propes des mesures prises i la sutte de
rbnseignements ne sont pas juridiquement
sl 3 propes de Fincident, que Samé Canada

1y mesures pertinentes prises par Thépital ou
vormiger le probiéme et

i+ Décrive les mesures comrectives prises par
= probiéme ou pour le corriger, 5 connues
es

djouter des renseignements suppiémentaires
< awires instruments mis en cause ou e régit

tar Iz Document d'anentation & rintention

“ices/medicaments-produrs-sante/

i ligstoire-hopitaus

2019-05-09

Le formulaire de
déclaration des PIM a été
créé aux fins de multiples
déclarations

Déclaration obligatoire
pour

o les hépitaux,

o le Programme
d’accés spécial
(PAS),

o l'autorisation d’essai
expérimental (AEE)

» Déclaration volontaire
au Réseau sentinelle
canadien pour les
matériels médicaux
(ResSCMM) par les
institutions participantes

sur le site Web de Santé

Canada : https://www.canada.ca/content/dam/hc-sc/documents/services/drugs-health-products/medeffect-

canada/adverse-reaction-reporting/mandatory-reporting-hospital-device-fra.pdf



https://www.canada.ca/en/health-canada/services/drugs-health-products/special-access/medical-devices.html
https://www.canada.ca/en/health-canada/services/drugs-health-products/medical-devices/application-information/guidance-documents/investigational-testing-authorizations-guidance.html
https://www.canada.ca/en/health-canada/services/drugs-health-products/medeffect-canada/medeffect-canada-canadian-medical-devices-sentinel-network-pilot-project.html
https://www.canada.ca/content/dam/hc-sc/documents/services/drugs-health-products/medeffect-canada/adverse-reaction-reporting/mandatory-reporting-hospital-device-fra.pdf

Exemples de cas



Exemple de cas 1 : L’hépital est-il tenu de déclarer
I’événement?

~

(Un patient traité par warfarine, entre autres
medicaments, s’est présenteé a I'urgence en raison
d'une hémorragie digestive potentiellement
mortelle. Le patient a dU étre hospitalisé pour que

I'on puisse stabiliser son état. y
JUSTIFICATION r
' La RIM

Affection Affection ayant satisfait
mettant en entrainé jl> j‘> el
danger la vie aux e ———

b criteres de e n——

du patient hospitalisation « gravité »




Exemple de cas 2 : L’hépital est-il tenu de déclarer
I’événement?

/Un patient ayant recu un diagnostic de Iymphome\
de Hodgkin était traité par doxorubicine, par
bléomycine, par vincristine et par dacarbazine.
Apres le cycle 3, le patient a été hospitalisé en
raison d’une toux séche et d'un essoufflement a

I'effort. Une fibrose pulmonaire provoquée par la Y 4
\bléomycine était soupconnée. / Y
JUSTIFICATION
| La RIM
Affection Affection ayant rl: satisfait ::
danger la vie une critéres de -
du patient hospitalisation « gravité » -

Remarque : Cette RIM satisfait aussi aux critéres de « gravité » puisque la fibrose pulmonaire provoquée par la
bléomycine peut étre considérée comme une invalidité persistante ou importante, car elle peut avoir des répercussions
sur la qualité de vie du patient (il peut s’écouler beaucoup de temps avant que la fonction pulmonaire s’améliore).



Exemple de cas 3 : L’hépital est-il tenu de déclarer
I’événement?

/Un patient a recemment commence a prendre de la warfarine\
anticoagulante par voie orale, et son rapport international
normalisé (RIN) fait 'objet d’'une surveillance a la clinique

d’anticoagulation externe d’un hopital. Le patient a dit avoir

saigné du nez entre les rendez-vous a la clinique. Compte
tenu du RIN du patient, la dose de warfarine a été modifiée.
Le RIN du patient continuera d’étre vérifié a I’'hopital.

\_ /

JUSTIFICATION Bien que le patient puisse étre exposé a un risque
accru d'un autre saignement (avec un RIN éleveé et

une hémorragie nasale récente), la RIM ne
satisfaisait pas aux critéres de « gravité ».



Exemple de cas 4 : L’hépital est-il tenu de déclarer
I’événement?

[Un patient était traité par doxorubicine et par A
cyclophosphamide, et il a développé une neutropénie.
Apres avoir évalué la gravité de la neutropénie, il a éte
decidé de poursuivre la chimiothérapie a une dose
réduite avec le soutien d’un facteur de croissance.

\_ J

JUSTIFICATION Méme sile patient peut présenter un risque accru de
contracter une infection potentiellement mortelle, la RIM

ne met pas la vie en danger de maniere immediate.

Remarque : Cette RIM devrait étre déclarée si le patient développait une neutropénie fébrile qui nécessiterait une
hospitalisation pour subir un traitement (p.ex., un traitement antimicrobien afin de prévenir les complications
infectieuses provoqueées par la neutropénie fébrile).



Exemple de cas 5 : L’hoépital est-il tenu de déclarer
I’événement? N

/Un patient a eu des etourdissements et des sueurs apres
une dose d'insuline. Le patient avait besoin de comprimeés
de glucose pour récupérer. On a découvert qu'une insuline
a action rapide avait eté administrée au lieu de l'insuline a
action prolongée habituelle du patient.

J

JUSTIFICATION - Un incident médicamenteux, aussi appelé erreur médicamenteuse, est une
erreur liée aux médicaments ou un probleme qui pourrait causer une erreur de

meédicament.

» Les incidents médicamenteux sont généralement évitables et comprennent des
erreurs telles que I'administration du mauvais médicament ou de la mauvaise
dose ou l'utilisation de la mauvaise voie d'administration.

Remarque : La déclaration des incidents liés aux médicaments et son apprentissage se font dans le cadre d'un
programme distinct et complémentaire : le Systéme canadien de déclaration et de prévention des incidents

médicamenteux (SCDPIM).

Source : https://www.canada.ca/fr/sante-canada/services/medicaments-produits-sante/medeffet-canada/medeffet-canada-role-gestion-prevention-
incidents-medicamenteux-nefastes.html



https://www.cmirps-scdpim.ca/?p=14&lang=fr
https://www.canada.ca/fr/sante-canada/services/medicaments-produits-sante/medeffet-canada/medeffet-canada-role-gestion-prevention-incidents-medicamenteux-nefastes.html

Exemple de cas 6 : L’hoépital est-il tenu de déclarer
I’événement?
\

/Des patientes qui ont subi une ablation endométriale de l'utérus
ont souffert de brilures aux organes adjacents; ce type de
bralures attribuable a une paroi utérine mince constitue un effet
secondaire non prévu de I'ablation. Le fabricant n’a pas modifié
I'étiquette de l'instrument d’ablation pour avertir les utilisateurs
de cet effet secondaire (qui peut se produire lorsque l'instrument

chtionne conformément aux spécifications). / ’/

JUSTIFICATION

Deterlorathn grave d.e I'état IIM devant &tre déclard jl>
de santé d’un patient




Exemple de cas 7 : L’hépital est-il tenu de déclarer
I’événement?

/Un professionnel de la santé a signalé que, pendant\
I'implantation d’'une valve cardiaque, le manchon de
suture s’est révélé défectueux. La valve a été mise de
cote, une autre valve a été implantée et le temps de
pompage pendant I'intervention a été prolongé. Cette
\défectuosité aurait pu causer une blessure grave. /

JUSTIFICATION

Risque de déces ou de détérioration grave de
I'état de santé de ce patient en raison du
> |IM devant étre

déclaré

temps prolongé de l'intervention chirurgicale
et du fait que ce défaut aurait pu étre omis
avant la fermeture chirurgicale d'autres
patients entrainant un échec en urgence




Exemple de cas 8 : L’hépital est-il tenu de déclarer
I’événement?

/Un fabricant met sur le marché un lot de bandes \
réactives pour glycémie hors spécifications. Le patient
utilise les bandes conformément aux directives;
cependant, les relevés fournissent des valeurs
inexactes qui entrainent un dosage d’insuline errone, et
donc un choc hypoglycemique et I'hospitalisation. /

\_

JUSTIFICATION

Déterioration grave de I'état IIM devant étre déclaré
de santé d’un patient




Exemple de cas 9 : L’hépital est-il tenu de déclarer
I’événement?

{L’utilisateur a effectué un essai d’insufflation avant A
d’'installer un cathéter a ballonnet chez un patient,

'instrument. L'utilisateur a décelé une anomalie lors de @

conformément aux directives qui accompagnent
I'insufflation, et un autre cathéter a ballonnet a été utilisé.

JUSTIFICATION Cette défectuosité de l'instrument sera toujours décelée par
I'utilisateur avant son installation chez un patient et constitue une

défectuosité potentielle prévue dans les directives d'utilisation de
l'instrument.

Si l'utilisateur effectue le test avant I'utilisation, conformément aux
directives, le patient ne risque pas de subir de blessure.



Exemple de cas 10 : L’hopital est-il tenu de déclarer
I’événement?

Un patient meurt apres un traitement de dialyse.

Le patient avait une insuffisance rénale chronique
kau stade ultime et en est deceéde.

JUSTIFICATION Lorsque I'hopital apprend que la cause d’un incident est
certainement due a I'état d’'un patient, I'incident n'a pas a étre
déclaré. L'état du patient peut exister avant I'utilisation de
I'instrument ou se produire durant l'utilisation de I'instrument. Un
incident causé par I'état d’'un patient ne répond pas aux exigences
de la définition d’lIM.



Obligation de déclaration des hopitaux
des RIM graves et des IIM :

Document d’orientation



Document d’orientation

1. Introduction

2. Les reglements et leur objet
o Objet
o Deéfinitions d’'une RIM grave et d’un |IM
3. Réles et responsabilités
o Roble des hdpitaux et des professionnels de la santé

o Autres types d’établissements (p.ex., cliniques privées, foyers de soins infirmiers, cliniques
externes)

o Obligation de déclaration de I'hépital dans d’autres situations (exemples)
4. Applicabilité des dispositions réglementaires en fonction du type de produit
o Produits thérapeutiques et instruments médicaux visés
o Produits thérapeutiques et instruments médicaux non vises
o Détermination de I'applicabilité pour les produits mixtes

Source : https://www.canada.ca/fr/sante-canada/services/medicaments-produits-sante/medeffet-canada/declaration-effets-indesirables/declaration-
obligatoire-hopitaux/medicaments-instruments/orientation.html



https://www.canada.ca/fr/sante-canada/services/medicaments-produits-sante/medeffet-canada/declaration-effets-indesirables/declaration-obligatoire-hopitaux/medicaments-instruments/orientation.html

Document d’orientation

5. RIM graves et IIM a déclarer par les hopitaux
o Facteurs relatifs a la déclaration de RIM graves / [IM
o Exemples de RIM graves / |IM
o Résultats associés aux |[IM
o Evaluation de la causalité / enquétes effectuées par les hépitaux
o Exemples de documents

6. Exigences en matiere de renseignements pour les déclarations de RIM graves et les
déclarations d’'liM

o Eléments de données sur les RIM graves / IIM

7. Quand et comment présenter une déclaration de RIM grave ou une déclaration d’lIM
o Délai pour la présentation d'une déclaration
o Demandes de suivi de Santé Canada
o Comment présenter une déclaration (méthodes et formats de présentation)
o Liens vers les formulaires de déclaration de RIM/IIM
o Faire appel a un tiers pour présenter une déclaration
o Reétroaction

Source : https://www.canada.ca/fr/sante-canada/services/medicaments-produits-sante/medeffet-canada/declaration-effets-indesirables/declaration-
obligatoire-hopitaux/medicaments-instruments/orientation.html



https://www.canada.ca/fr/sante-canada/services/medicaments-produits-sante/medeffet-canada/declaration-effets-indesirables/declaration-obligatoire-hopitaux/medicaments-instruments/orientation.html

Document d’orientation

8. Confidentialité des renseignements personnels
o Considérations relatives a la protection de la vie privée lors de la présentation de

déclarations

9. Autres considérations relatives aux déclarations

o Présentation des déclarations aux fabricants

o Présentation des déclarations au ResSCMM
10. Conformité et application de la loi

o Mesures de conformité et d’application de la loi de Santé Canada pour les hépitaux
Annexes

O

O

O

Annexe 1 : Abréviations, définitions et terminologie
Annexe 2 : Autorisation relative a la présentation de déclarations par un tiers

Annexe 3 : Exigences de déclaration applicables aux produits thérapeutiques qui ne sont
pas assujettis aux nouveaux reglements pour les hopitaux

Annexe 4 : Guide de référence rapide

Source : https://www.canada.ca/fr/sante-canada/services/medicaments-produits-sante/medeffet-canada/declaration-effets-indesirables/declaration-

obligatoire-hopitaux/medicaments-instruments/orientation.html



https://www.canada.ca/fr/sante-canada/services/medicaments-produits-sante/medeffet-canada/declaration-effets-indesirables/declaration-obligatoire-hopitaux/medicaments-instruments/orientation.html

Déclaration volontaire
a Santé Canada



Déclaration volontaire des effets indésirables (El) et des
problemes liés a un instrument meédical (PIM)

* Santé Canada acquiert des connaissances sur l'innocuité des produits de santé apres
leur commercialisation. Ces données, indispensables a I'efficacité de leur utilisation
clinique, proviennent de diverses sources, notamment des deéclarations de RIM graves et
d’'lIM.

* |La déclaration volontaire d’El et de PIM soupgonnés par des professionnels de la santé et
des consommateurs constitue une autre méthode pour surveiller I'innocuité et I'efficacité
des produits de santé commercialisés.



Effet indésirable (El)

* Une réaction nocive et inattendue a un produit de santé.’

Exemples d’El

= Diminution de la fonction rénale causée par un diurétique (« pilule d’eau »)

= Diminution de la capacité pulmonaire causée par un médicament de
chimiothérapie

= Reéaction allergique a un antibiotique

T https://www.canada.ca/fr/sante-canada/services/medicaments-produits-sante/medeffet-canada/declaration-effets-indesirables.html



https://www.canada.ca/fr/sante-canada/services/medicaments-produits-sante/medeffet-canada/declaration-effets-indesirables.html

Probleme lié a un instrument meédical (PIM)

* Un probleme lié a un instrument médical peut relever de causes diverses :
o un étiquetage ou un mode d’emploi inadéquat
o une défaillance de l'instrument ou une dégradation de son efficacité

o un défaut, réel ou potentiel, susceptible de compromettre la performance ou la sireté
du produit’

Remarque : La déclaration des PIM comprend tout type de probléme lié aux instruments meédicaux;
elle ne correspond pas nécessairement a la définition d'un |IM.

Exemples de PIM

= Les tubulures ont fui, ce qui a retardé le traitement, mais le patient n'a
subi aucune blessure grave

= |'aiguille s'est cassée lors d'une prise de sang, mais elle a été retirée en
ne laissant qu’une blessure mineure au patient

Thttps://www.canada.ca/fr/sante-canada/services/medicaments-produits-sante/medeffet-canada/declaration-effets-indesirables.html



https://www.canada.ca/fr/sante-canada/services/medicaments-produits-sante/medeffet-canada/declaration-effets-indesirables.html

Programme Canada Vigilance

Le Programme Canada Vigilance est un programme national de surveillance apres la
mise en marché qui recueille et évalue les déclarations d’'El et de PIM présumés associes

aux produits commercialisés au Canada.

Déclaration volontaire d’El liés aux produits de santé

* Formulaire de déclaration en ligne : hitps://hpr-rps.hres.ca/static/content/form-formule.php
* Par téléphone : 1 866 234-2345 (sans frais)

* Par télécopieur ou par la poste : télecharger, imprimer et remplir le Formulaire de
declaration des effets secondaires
(veuillez lire les instructions avant de remplir le formulaire)
o Par télécopieur : 1 866 678-6789 (sans frais)
o Par la poste : bureau de Canada Vigilance (en utilisant I'étiquette préaffranchie)



https://www.canada.ca/fr/sante-canada/services/medicaments-produits-sante/medeffet-canada/programme-canada-vigilance.html
https://hpr-rps.hres.ca/static/content/form-formule.php
https://www.canada.ca/fr/sante-canada/services/medicaments-produits-sante/medeffet-canada/programme-canada-vigilance.html

Déclaration volontaire de PIM

» Le Réseau sentinelle canadien pour les matériels médicaux (ResSCMM) est un
programme proactif de surveillance qui encourage la présentation de déclarations sur les
PIM par tous les types d’établissements.

o Seules les institutions participantes du ResSCMM déclarent volontairement les PIM
qui surviennent dans leur organisation directement par le biais du Programme
Canada Vigilance.

» Les consommateurs, les professionnels de la santé et les institutions qui ne participent
pas au ResSCMM sont encouragés a déclarer volontairement les incidents liés aux
instruments médicaux directement a Santé Canada en remplissant le Formulaire de
plainte d’'un produit de santé par I'entremise de la Direction générale des opérations
reglementaires et de I'application de la loi.



https://www.canada.ca/en/health-canada/services/drugs-health-products/medeffect-canada/medeffect-canada-canadian-medical-devices-sentinel-network-pilot-project.html
https://www.canada.ca/fr/sante-canada/services/medicaments-produits-sante/medeffet-canada/medeffet-canada-projet-pilote-reseau-sentinelle-canadien-materiels-medicaux.html
https://www.canada.ca/en/health-canada/services/drugs-health-products/medeffect-canada/medeffect-canada-canadian-medical-devices-sentinel-network-pilot-project.html
http://sante.canada.ca/fr/sante-canada/services/medicaments-produits-sante/conformite-application-loi/rapport-incident/formulaire-plainte-produit-sante-0317.html

Déclaration des El et des PIM a Santé Canada

[ 4 )Y

La page Web intitulée Déclarer un effet indésirable ou un incident lié a un instrument
medical donne acceés a plus de renseignements et de formulaires.

I * Gouvernement Government
du Canada of Canada Rechercher dans Canada.ca

MENU +

Accueil > Ministéres et organismes > Santé Canada > Médicaments et produits de santé > MedEffet Canada

Déclarer un effet indésirable ou un incident lié a un instrument
médical

Déclaration des effets indésirables a un produit de santé et des incidents liés a des instruments médicaux par les
consommateurs, les professionnels de la santé et les parties réglementées, y compris |'industrie et les hdpitaux.

Sur cette page

* Que sont les effets indésirables et les incidents liés a des instruments médicaux?
e Consommateurs et professionnels de la santé : déclaration volontaire

e Déclaration volontaire : marche a suivre pour signaler un effet indésirable ou un incident lié a un instrument médical

¢ Industrie, hdpitaux et autres parties réglementées : déclaration obligatoire

e Déclaration obligatoire : marche a suivre pour signaler un effet indésirable ou un incident relatif & un instrument

médical


https://www.canada.ca/fr/sante-canada/services/medicaments-produits-sante/medeffet-canada/declaration-effets-indesirables.html

Eléments essentiels a retenir @

* Les systémes, processus, politiques, procédures et formulaires des hopitaux
pourraient devoir étre mis a jour pour refléter les exigences relatives a la déclaration
obligatoire des RIM graves et des |[IM a Santé Canada.

» Les professionnels de la santé ont un réle important a jouer dans la déclaration des RIM
graves et des IIM.

« Santé Canada est disposé a accepter différents formats pour les déclarations de RIM
graves et d'llM, sachant que les systemes hospitaliers varient.

* Il est important de comprendre les différences entre les RIM graves, les |IM, les incidents
meédicamenteux, les El et les PIM et la fagcon de les déclarer.

 Le document d'orientation offre de I'information pour aider les hépitaux a respecter les
exigences réglementaires relatives a la déclaration des RIM graves et des IIM a Santé
Canada.

« Santé Canada valorise la déclaration volontaire et dispose de programmes pour
I'appuyer.




Abréviations

AEE : Autorisation d’essai experimental
El : Effet indésirable

lIM : Incident lié aux instruments meédicaux

PAS : Programme d’acces spécial

PIM : Probléme relatif aux instruments médicaux

ResSCMM : Réseau sentinelle canadien pour les matériels médicaux
RIM : Réaction indésirable a un médicament

SCDPIM : Systeme canadien de déclaration et de prévention des incidents médicamenteux
sFTP : Protocole de transfert de fichier sécurisé



Ressources

* Demandes d’autorisation d’essai expérimental pour les instruments médicaux ligne directrice — Sommaire

* Réseau sentinelle canadien pour les matériels médicaux

* Systéme canadien de déclaration et de prévention des incidents médicamenteux
* Programme Canada Vigilance
* MedEffet de Santé Canada

* Déclaration obligatoire des réactions indésirables graves a un médicament et des incidents liés aux instruments médicaux
par les hopitaux : document d’orientation

* |Lerble de Santé Canada dans la gestion et la prévention des incidents médicamenteux néfastes
* Formulaire de plainte d’'un produit de santé

* Reéglement sur les instruments médicaux
* |nstruments médicaux — Programme d’acces spécial

* Formulaire de déclaration des effets secondaires

* |oivisant a protéger les Canadiens contre les drogues dangereuses (Loi de Vanessa)
* Reéglement modifiant le Réglement sur les aliments et drogues

* Reéglement modifiant le Réglement sur les instruments médicaux
* Déclarer un effet indésirable ou un incident lié a un instrument médical

Pour de plus amples renseignements, veuillez communiquer avec le Programme Canada Vigilance :
Courriel : hc.canada.vigilance.sc@canada.ca
Téléphone : 1 866 234-2345



https://www.canada.ca/fr/sante-canada/services/medicaments-produits-sante/instruments-medicaux/information-demandes/lignes-directrices/autorisation-essai-experimental-ligne-directrice.html
https://www.canada.ca/en/health-canada/services/drugs-health-products/medeffect-canada/medeffect-canada-canadian-medical-devices-sentinel-network-pilot-project.html
https://www.canada.ca/en/health-canada/services/drugs-health-products/medical-devices/application-information/guidance-documents/investigational-testing-authorizations-guidance.html
https://www.canada.ca/fr/sante-canada/services/medicaments-produits-sante/medeffet-canada/medeffet-canada-projet-pilote-reseau-sentinelle-canadien-materiels-medicaux.html
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https://www.canada.ca/fr/sante-canada/services/medicaments-produits-sante/medeffet-canada/programme-canada-vigilance.html
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https://www.canada.ca/en/health-canada/services/drugs-health-products/compliance-enforcement/information-health-product/medical-devices.html
https://laws-lois.justice.gc.ca/fra/reglements/DORS-98-282/TexteComplet.html
https://www.canada.ca/en/health-canada/services/drugs-health-products/special-access/medical-devices.html
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