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Loi visant a protéger les Canadiens contre les drogues
dangereuses (Lol de Vanessa)

La Loi visant a protéger les Canadiens contre les drogues dangereuses (Loi de Vanessa)
I ntrodui t désleratiorgobligat@re des réactions indésirables graves a un
meédicament et des incidents liés aux instruments médicaux par les hopitaux.

Cette Loi renforce la capacité de Santé Canada a :
" recueillir des renseignements sur la sécurité;

prendre | es mesures appropri ®es (comme un chanog
| or squdun risque grave pour | a sant® est d®cel
accro tre | a transparence (en partageant plus ¢

Source: https://www.canada.ca/en/health-canada/services/drugs-health-products/leqislation-guidelines/protecting-canadians-
unsafe-drugs-act-vanessa-law-amendments-food-drugs-act.html



https://www.canada.ca/en/health-canada/services/drugs-health-products/legislation-guidelines/protecting-canadians-unsafe-drugs-act-vanessa-law-amendments-food-drugs-act.html

Qui était Vanessa?

A VanessaYoung est d®c®d®e en 2
l15ans, °~ | a suite doune ary
pris du cisapride (PrepulsidMP) comme prescrit.

A Une campagne en faveur dou
des produits thérapeutiques a permis a Santé Canada
doobtenir des hlpitaux et
sur | 6i nnocuit® des m®di ca
medicaux.

A LaLoi de Vanessa a été promulguée en 2014. Les
exigences de declaration obligatoire entrent en vigueur
le 16 decembre 20109.




Pourquoli la déclaration obligatoire des RIM et des IIM graves
est-elle importante?

A Santé Canada cherche continuellement des moyens de
consolider sa base de connaissances sur la sécurité des
produits pour améliorer la santé publique et les résultats
clinigues des patients.

ALes

rapports de RIM et dollI M gra*ﬁs%ont doi
sources doéinformation pour | a d®tection des
— A . des RIM sont signalés
probl mes doéinnocuit®.
ALd6omi ssion de d®cl aration et | a mauvaise g ua

rapports posent probleme dans tous les pays. Une revue
systématique internationale a estimé que seulement 2 a
18% ( m®di ane %dadaesikRWMisontodaclarges?.

1 Hazell L, Shakir SAW. Under-reporting of adverse drug reactions: a systematic review. Drug Saf. 2006;29(5):385-396.



Quels sont les avantages de déclarer les RIM et les IIM graves?

La déclaration des RIM et des IIM graves permet :

LA DETECTION LOEVALUATI|( LAMISEEN L6 AME L | ORAIKTI
de nouveaux des préjudices par COMMUN de la sécurité des
problemes rapport aux des apprentissages, produits par des
doi nnocui t|{ avantages des notamment des mesures
médicaments et aux médicaments et des mises en garde et doatt ®nuat/i
matériels médicaux matériels médicaux desavis™ | 01 n t risques, comme une
des fournisseurs de modification de
soins de santé, des | O®t i quet ag
patients et des mise a jour de
Intervenants | 6i nf or mat|i
produits ou un
rappel.




Qui est tenu de signaler?

ence de d®cl ar at toaslesddpitauxgat oi re soéappl i

Loexi g

Acett e exigence soOappliqgue aux clinigues ext e
| 6htpital

ALes ®tablissements de soins de sant ® g ui ne
clinigues privées ou les centres de soins de longue duree (p. ex., les foyers de soins

I nfi rmiers), continuent do°tre encour ag®s

Source: https://www.canada.ca/en/healthicanada/services/drughealth-products/medeffecticanada/adverseeactionreporting/mandatoryhosptal-
reporting/drugsdevices/quidance.html



https://www.canada.ca/en/health-canada/services/drugs-health-products/medeffect-canada/adverse-reaction-reporting/mandatory-hospital-reporting/drugs-devices/guidance.html

Réaction indésirable grave a un medicament (RIM grave)

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

o

(o]

(o]

n®cessite | 0hospitalisation,
prol onge | 0Ohospitalisati on,
entraine une malformation congeénitale,

entraine une invalidité ou incapacité persistante ou importante, ou
met la vie en danger ou entraine la mort.!

Exemples de RIM graves

Ve

A Lésions rénales causees par un diuretique (« pilule d'eau ») qui nécessitent

' une dialyse
® A Lésions pulmonaires causées par un médicament de chimiothérapie qui

nécessitent une oxygénothérapie a long terme
A Reéaction allergique a un antibiotique qui met la vie en danger

https://laws-lois.justice.qgc.ca/fra/reglements/C.R.C.%2C ch. 870/page-134.html?txthl=c.05.001



https://laws-lois.justice.gc.ca/fra/reglements/C.R.C.,_ch._870/page-134.html?txthl=c.05.001

Incident relatif aux instruments medicaux (11M)

AUn incident 1i® ° une d®faillance déun instr
doun t el Il nstrument ou ©~ un ®tiquetage ou ur
d®c s ou une d®t ®rioration grave de | 6®tat ¢
toute autre personne, oOoU Qqui serait suscept.

Exemples d oM |

A Une pompe a perfusion s'est arrétée en raison d'un mauvais fonctionnement,
mai s sans d®cl encher dobéal arpereiSionL e pati e
d'" antibiotiqgues; un choc septique soOen
patient aux soins intensifs de I'hopital.

A 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 éte réanimée.

Remarqgue : Si le patient était réanimé, on considérerait que cela pourrait lui causer un
pr ® udi ce grave (so6i |l noy avait pas eu /| 61 n
de santé) et devrait également faire I'objet d'une déclaration.

1 http://www.gazette.gc.cal/rp-pr/pl/2018/2018-06-16/html/req6-fra.html



http://www.gazette.gc.ca/rp-pr/p1/2018/2018-06-16/html/reg6-fra.html

Conseils pour detecter les prejudices d'un médicament ou
d'un instrument

Aun préjudice causé par un médicament ou un instrument médical peut étre confondu

avec |l e sympt!l!me doOéune mal adi e.
A La sensibilisation et le dialogue avec les prestataires de soins de santé sont des éléments
cl ®s dans |l a d®tection doune r®action I nd®si

lié a un instrument médical.
AEnvisager une réaction indésirable grave a un médicament ou un incident lié a un

I nstrument m®dical , s | Oune des situations
¢cun nouveau probl me de sant® ou un changement i nat
cun besoin soudain de traitements, déoi nterventions
¢l e besoin soudain doéun antidote ®l ectif (p.ex., n a
¢l e besoin soudain de changer de traitement (p.ex.,

A Une réaction indésirable grave a un médicament ou un incident lié a un instrument
medical peut survenir peu de temps apres le début du traitement ou beaucoup plus tard
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Les patients en tant que partenaires en matiere de séecurité

A Les patients et leurs familles posent des questions et surveillent
leurs traitements.
A Les5 questions a poser a propos de vos médicamesttane
ressource utile.
A Les patients et les familles peuvent aussi présenter des
déclarations.
A Sivous croyez qu'un médicament ou un instrument
meédical a causé un préjudice, vous pouvez discuter de la
LIN2 RdzOUGA2Y RQdzyS RSOf | N} GA:
soins de santé.
A Vous pouvez également soumettre vos déclarations
directement a Santé Canada

questions a poser a propos
de vos médicaments

lors d'une consultation avec un meédecin,
une infirmiére ou un pharmacien

S

1. CHANGEMENTS?
murwuﬂm

2. CONTINUER?

Quels médicaments dole-je continuer & prendre
at pourqual?

3. USAGE CORRECT?

Commant dols-je prendre mes médicamants at
pour combien de lemps?

4. SURVEILLER?

Commant vais-je savoir si mes madicamants agissent
&l guala affets sscondaires faut-ll surveller?

5. SUIwvI?

Aurai=je besoin de tests et quand dois-je prendre
mon prochain rendez-vous?

WISHET SEfEMETICIIONUSE Ca POUr N BaVOT [

Source: https://www.ismp-
canada.org/medrec/5questions.htm



https://www.ismp-canada.org/medrec/5questions.htm

Comment les patients peuvent presenter des déclarations a

ante Canada
La page Web intitulee Déclarer un effet indésirable ou un incident lieé a un instrument
medical donne acces a plus d'informations et de formulaires.

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

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

Declaration 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 l'industrie et les hépitaux.

Sur cette page

* Que sont les effets indésirables et les incidents liés 3 des instruments médicaux?

+ Consommateurs et professionnels de la santé : déclaration volontaire

» Déclaration volontaire : marche a suivre pour signaler un effet indésirable ou un incident lié 4 un instrument médical

« Industrie, hdpitaux et autres parties réglementées : déclaration obligatoire

» Déclaration obligatoire : marche & suivre pour signaler un effet indésirable ou un incident relatif & un instrument
médical

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

Les patients peuvent communiquer avec Santé Canada

Le Programme Canada Vigilance recueille et évalue les déclarations de préjudices
mettant en cause des produits de sante commercialisés au Canada.

Déclaration volontaire liée aux produits de santé
A Formulaire de déclaration en ligne : https://hpr-rps.hres.ca/static/content/form-formule.php

ATéIéphone . 1 866 234-2345 (sans frais)

APar telecopieur ou par la poste : Télécharger, imprimer et remplir le Formulaire de

déclaration des effets secondaires
(veuillez lire les instructions avant de remplir le formulaire)

Par télécopieur : 1 866 678-6789 (sans frais)
AParIaposte: Bureau de Canada Vigilance (en uti |l



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

Exempl es de mise en comms= o

s ur | Ol nnocul t® |1 ®e au

Santé Canada diffuse les résultats aux prestataires de soins de santé et au
public pour les alerter et les éduquer sur les risques pour la santé associes
aux produits de sante.

Demul tiples sources doi nffoumissant i o n 2555 o v

des renseignements a jour sur les El et les lIM :

A Base de données en ligne des effets indésirables (https://lwww.canada.ca/fr/sante-
canada/services/medicaments-produits-sante/medeffet-canada/base-donnees-effets-indesirables.html)

A Base de données sur les incidents liés aux matériels médicaux (https://hpr-rps.hres.ca/mdi_landing.php)

ARapport des tendances annuelles d a r(htps:V/vevsv.canaela.ca/fi/samltd- | 0 n s

canada/services/publications/medicaments-et-produits-sante/tendances-annuelles-declarations-cas-effets-
indesirables-produits-sante-incidents-lies-materiels-medicaux.html)

AExamens de 1 6in Gamadal (https#/wwinwecan&da. catfr/@ante-canada/services/medicaments-
produits-sante/medeffet-canada/examens-innocuite.html)

A Rappels et avis de sécurité de Santé Canada (http://canadiensensante.gc.cal/recall-alert-rappel-avis/index-
fra.php?cat=3)

A InfoVigilance sur les produits de santé (https://www.canada.ca/fr/sante-canada/services/medicaments-produits-
sante/medeffet-canada/infovigilance-produits-sante.html)

A Registre des médicaments et des produits de santé (RMPS) (https://hpr-rps.hres.ca/)

d e


https://www.canada.ca/fr/sante-canada/services/medicaments-produits-sante/medeffet-canada/base-donnees-effets-indesirables.html
https://hpr-rps.hres.ca/mdi_landing.php
https://www.canada.ca/fr/sante-canada/services/publications/medicaments-et-produits-sante/tendances-annuelles-declarations-cas-effets-indesirables-produits-sante-incidents-lies-materiels-medicaux.html
https://www.canada.ca/fr/sante-canada/services/medicaments-produits-sante/medeffet-canada/examens-innocuite.html
http://canadiensensante.gc.ca/recall-alert-rappel-avis/index-fra.php?cat=3
https://www.canada.ca/fr/sante-canada/services/medicaments-produits-sante/medeffet-canada/infovigilance-produits-sante.html
https://hpr-rps.hres.ca/

Comment Santé Canada partage-t-il I'information avec le public?

Santé Canada partage les résultats avec le public pour alerter et eduquer sur les risques
liés aux produits de sante.

Plusieurs sources d'informations sur la securité sont disponibles:

A Base de données en ligne sur les réactions indésirables
(https://Iwww.canada.ca/fr/sante-canada/services/medicaments-produits-sante/medeffet-
canada/base-donnees-effets-indesirables.html)

A Base de données sur les incidents de matériel médipal/hpr-
rps.hres.ca/mdi_landing.php?lang=fr)

A Rapport annuel sur les tendances AR / HB§2://imww.canada.ca/fr/sante-

Safety Reviews

canada/services/publications/medicaments-et-produits-sante/tendances-annuelles- _—_ MedEffectCanads § OB oz oemmmor .|
declarations-cas-effets-indesirables-produits-sante-incidents-lies-materiels-medicaux.html) e m
A Examens de sécurité de Santé Canaga:/www.canada.ca/fr/sante- e
£ = (acarmants Wit woeies =+ Hesll Carad = (R e Snaan = kedo G
canada/services/medicaments-produits-sante/medeffet-canada/examens-innocuite.html) T S ek amtelie e
» S e e
A Santé Canada Rappels et alertes de séc(Htig//canadiensensante.gc.carecall- | = f};’;fj_}_',:"-F;{:.’;‘f’fE-‘;’fo-:-ff-L*.'f';':'1=:::":;;,',,;' ===
alert-rappel-avis/index-fra.php?cat=3) — T —

A InfoVigilance sur les produits de sartiéps://iwww.canada.ca/frisante-

canada/services/medicaments-produits-sante/medeffet-canada/infovigilance-produits-
sante.html)

A Reqistre des médicaments et des produits de sgntis://hpr-rps.hres.ca/?lang=fr)



https://www.canada.ca/fr/sante-canada/services/medicaments-produits-sante/medeffet-canada/base-donnees-effets-indesirables.html
https://hpr-rps.hres.ca/mdi_landing.php?lang=fr
https://www.canada.ca/fr/sante-canada/services/publications/medicaments-et-produits-sante/tendances-annuelles-declarations-cas-effets-indesirables-produits-sante-incidents-lies-materiels-medicaux.html
https://www.canada.ca/fr/sante-canada/services/medicaments-produits-sante/medeffet-canada/examens-innocuite.html
http://canadiensensante.gc.ca/recall-alert-rappel-avis/index-fra.php?cat=3
https://www.canada.ca/fr/sante-canada/services/medicaments-produits-sante/medeffet-canada/infovigilance-produits-sante.html
https://hpr-rps.hres.ca/?lang=fr
https://hpr-rps.hres.ca/

Base de donnees en ligne des effets indésirables

l * I Government  Gouvernement
of Canada du Canada

Search Canada.ca n

Base de données en ligne des effets indésirables de
Canada Vigilance

nté - MedEffet Canada = Basi

e de

données en ligne des effets indésirables de Canada Vigilance

A Base de donn®es Il nterro gea b | @ Recherchedanslabase de données en ligne des effetsindésirables | @ I

de Canada Vigilance

apres la mise en marché de produits depuis 1965

De Santé Canada

A Les effets indésirables soupconnés a des produits de santé y oo O | oot oo et 1 e A
sont consigneés

alaasa-mmj)  |2013-03-31

Cette base de données contient = "
rave? [Les deux ]

A Les fichiers peuvent étre exportés et sauvegardés dans

différents formats

Pl usi eurs champs de | a base de

sont interrogeables :
A date de réception de la déclaration, gravité et source
A information du patient (sexe, age, résultats)

ou

A pro_?uit de santé suspect soit par marque de commerce ou par ingrédient T
acti il =

@ Parnom commercial @ O Par ingrédient actif @

ndésirabies est impossiie. 51 "SHectionner tous les produits de santé est chois] pour 2 Section 3 une
onnez toutes les réactions” est choisi pour |a Section &, une recherche par mot é devra étre faite 3 1

Trouver des produits de santé

A effet indésirable soit par terme ou par systéme et organe

Source : https://cvp-pcv.hc-sc.qgc.ca/arg-rei/switchlocale.do?lang=fr&url=t.search.recherche



https://cvp-pcv.hc-sc.gc.ca/arq-rei/switchlocale.do?lang=fr&url=t.search.recherche

Base de données en ligne sur les instruments médicaux

Base de données sur les incidents liés aux instruments Bl @ems™ ocamd” e [
medicaux - '

A Base de données interrogeable fondée sur les déclarations
dol I M apr s | a mise en mar c h Matrielmedical 9

Médicaments Produits de santé naturels homologuésés Matériel médical Décisions d'examen - Déclarez un effet secondaire A propos ~

A Elle comprend les instruments approuvés pour le marché Cecnerer e et Lo s terts e

lit

A Extrait complet téléchargeable

Résultats d'incidents liés aux matériels médicaux

On pe ut Chercher |eS déclarations des I I M en Saisissant d u Médicaments  Produits de santé naturels homologuésés ~ Matériel médical

texte de forme libre. Voici les données retournées : e

Décisions d'examen - Déclarez un effet secondaire A propos ~

ID de Type de Nom de Gravité du Type de Date de
- . + A . rincident| 4+ [¥] Dispositifs [+|¥ dispositif| 1 |+ I'entreprise |[+| 4 danger + ¥ Description |44 code |t|¥| réception |t |+
Al denti fiant @& &ralitddudanderd e nt e A ————————en
saieie = AR e ANADA B = e Mersura e
4 - M M FLUIDISE INC. Fracture du b té
A Date de réception A Description et

INC. Ecchymose de dispositif

ANom de | 6i ns #Mypesdacodes attribués e e i
AType doéinstrument
ANom de | 6entreprise

nnnnn trument

L'UTILISATEUR
99875 HILL-ROM 4 LIT D'HOPITALA  HILL-ROM POTENTIEL Aucune Effetsurla  2014-05-13
MOTOR REGLAGE CANADA LTD. DE MORT /DE conséquence pourle santé
ADVANCE BED ELECTRIQUE HILL-ROM, INC. BLESSURES patient Probléme
(COURANT Device Operates de dispositif

Source : https://hpr-rps.hres.ca/MDP landing.php
https://hpr-rps.hres.ca/mdi landing.php?lang=fr



https://hpr-rps.hres.ca/MDP_landing.php
https://hpr-rps.hres.ca/mdi_landing.php?lang=fr

Eléments essentiels a retenir

ALes d®cl arations dOoEI

déi nnocuit® sont d®tect®s apr s | a
AL es ®t apes de gestion des: d®cl ar at.
UR®ception doédune d®cl ar atCanada; doE|I
UTraitement des d®cl arations doEI
U Détection des signaux;

U Priorisation des signaux;

UEfvaluation des signaux/ examen de

U Atténuation des risques;
U Possible communication des risques.

Asantécanada
t1 r ®es des

sOest

| 6i nnocui t® et

dot ®e
d ®c | ar,zdmmela Registré des medicameants ¢t Hell

produits de sante (bases de données interrogeables en ligne, examens sommaires de
a MedEffet Canada.

de mul ti pl es

rapports)

mi se e
ons dbo
I

d
d I

o O

I
I
| O

m®c an i
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ecar delndrhbrelvk pldemeés e s s e@ €
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La déclaration aide a prévenir la réapparition de prejudices

Martha, la fille de Maryann Murray, est morte d'une
reaction indésirable a un médicament a I'age de 22 ans.

« Des personnes ont
sacrifié leur vie ou ont

souffert; le moins que
nous puissions faire
pour ces dernieres est
de rapporter ce qui s’est
passé pour 'analyser
afin d’éviter que celane
se reproduise. »

Source: https://www.patientsafetyinstitute.ca/en/toolsResources/Member-Videos-and-Stories/Pages/Patient-Safety-Stories---Martha%27s-
Story.aspx



https://www.patientsafetyinstitute.ca/en/toolsResources/Member-Videos-and-Stories/Pages/Patient-Safety-Stories---Martha%27s-Story.aspx
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Adaptationde:For mati on ~ | 0Gappuli de | a d®cl arati on

Préparé par : Patients pour la sécurité des patients du Canada, en collaboration avec

| 6l nstitut pour | Ooutilisation s®curitaire de:
canadien pour la sécurité des patients (ICSP)

Pour de plus amples renseignements, veuillez consulter :
https://www.patientsafetyinstitute.ca/fr/toolsresources/vanessas-law/pages/default.aspx

Contact : patients@cpsi-icsp.ca
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