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Webinaire de Santé Canada :
Déclaration obligatoire par les hopitaux

Si vous avez des questions pendant le webinaire, veuillez-vous rendre sur
slido.com et entrer le code #679908 pour soumettre vos questions.

La session sera enregistrée.
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Déclaration de droit d’auteur

Source:

© Tous droits réservés. Déclaration obligatoire par les hopitaux — mises a

jour printemps 2022. Santé Canada. Utilisé avec la permission du Ministre
de la Santé, 2022.

Divulgations:

e C(Cette présentation n'a recu aucun soutien financier ou en nature d'une
organisation commerciale ou autre.
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Objectifs

Informer les hopitaux sur |'état de la déclaration obligatoire des incidents liés
aux instruments médicaux (I1IM) et des réactions indésirables graves aux
médicaments (RIM graves).

A la fin de notre présentation vous :

* Disposiez les dernieres nouvelles du Programme Canada Vigilance (PCV) et
plus encore.

* Connaissiez les plus récentes statistiques sur la déclaration obligatoire par
les hopitaux.

e Sachiez les produits statistiques a venir.

 Compreniezcommentvos déclarations sont utilisées pour la détection des signaux
pour les RIM.
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Agenda

¢ Introduction — Nouvelles

e Mises a jour statistiques et produits a venir

e Vedette — Détection de signaux pour les RIM

e Messages a retenir

* Session questions-réponses en temps réel
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Introduction

Nouvelles PCV et plus encore
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Nouvelles: Programme Canada Vigilance

uolildnpoJiuj

Consultation sur le document d'orientation

 Mises a jour de Declaration obligatoire des RIIVI or =
graves et des IIM - Document d’orientation
— Aide les hopitaux a se conformer a |'obligation 522223,?;‘;?{522‘2’352552?&et
es incidents liés aux instruments

médicaux par les hdpitaux

réglementaire fédérale de déclarer les [IM et les
RIM graves a Santé Canada.

— La consultation aura probablement lieu a I'hiver

2023.
* La date exacte reste a confirmer.
Canada
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https://www.canada.ca/fr/sante-canada/services/medicaments-produits-sante/medeffet-canada/declaration-effets-indesirables/declaration-obligatoire-hopitaux/medicaments-instruments/orientation.html

Nouvelles: Programme Canada Vigilance
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Outil de notification des déclarations d'llIM a l'intention des fabricants

* Actuellement, les hopitaux ne sont pas tenus de déclarer les IIM aux fabricants.

* Depuis le 18 avril 2022, des lettres de notification automatique ont été envoyées*™
aux fabricants lorsque Santé Canada recoit des déclarations d'lIM des hopitaux.

* Les lettres de notification comprennent des informations sur:

— L'instrument médical
— les coordonnées du déclarant de I'hopital

*En attente de révisions



Nouvelles: Déclaration sur les biocides
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Reglement sur les biocides

e Santé Canada propose de créer un nouveau
\ . . . eglemen
Reglement sur les biocides en vertu de la Loi sur i

aliments et
les aliments et drogues.

drogues
— Les désinfectants présentement réglementés en vertu
du Reglement sur les aliments et drogues seront Déclaration alement
sur les

transfer?s dans: Ie.nouveau cadre réglementaire obligatoire par Bl
consacré aux biocides. les hopitaux médicaux

— Les assainisseurs de surface présentement
/ ’ . . Reglement
réglementés en vertu de la Loi sur les produits sur les
. ey . , s s biocides
antiparasitaires seront également transférés au
Reglement sur les biocides.
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Nouvelles: Déclaration sur les biocides

Qu’est-ce qu’un biocide?
 Une drogue qui est vendue ou présentée comme pouvant servir a détruire ou a rendre inactifs des
microorganismes qui se trouvent sur toute surface inerte non liquide ou a en réduire ou a en limiter le

uolildnpoJiuj

nombre.

Quel est I'impact sur les déclarations de RIM graves?
*  Réactionindésirable grave a un médicament

— La définition a été modifiée pour mieux refléter les produits biocides.

*  Renseignementsa fournir
Les exigences en matiere de renseignements refleteront mieux les produits biocides.

Toutes les autres exigences en matiere de .
Aucun changement prévu dans les volumes de

déclaration par les hopitaux . . n
. , déclaration par les hopitaux
demeurentinchangées
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Nouvelles: Déclaration sur les biocides
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* Chronologie

Une consultationde 70 jours aura lieu du 7 mai 1 anaprés Ienregistrement dans la Gazette du
jusqu’au 16 juillet 2022 Canada Partie Il

Publication dans la Gazette du . :
.
Canada, Partiel |
Publication dans la Gazette du w "
. Période de transition
Canada, Partielll

4 ans aprés l’'entrée en vigueur

Printemps 2023

e Statut : Gazette du Canada, Partie |
— Les hdpitaux sont encouragés a examiner les documents de consultation et a soumettre

leurs commentaires avant le 16 juillet 2022.
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https://can01.safelinks.protection.outlook.com/?url=https%3A%2F%2Fwww.gazette.gc.ca%2Frp-pr%2Fp1%2F2022%2F2022-05-07%2Fhtml%2Freg2-fra.html&data=05%7C01%7Cjessica.leung%40hc-sc.gc.ca%7C6a34e30a81ed457c345208da342d12b8%7C42fd9015de4d4223a368baeacab48927%7C0%7C0%7C637879665449072104%7CUnknown%7CTWFpbGZsb3d8eyJWIjoiMC4wLjAwMDAiLCJQIjoiV2luMzIiLCJBTiI6Ik1haWwiLCJXVCI6Mn0%3D%7C3000%7C%7C%7C&sdata=kkbR1zXNEqgKzc2ZkngDuE%2Bczyf0cBoDjCcD62GFNIc%3D&reserved=0

Nouvelles: Projet de reglement sur la distribution en bloc

Urgences en matiere de santé publique ou touchant les Forces armées

uolildnpoJiuj

canadiennes — utilisationimmédiate ou mise en réserve de drogues

* Pour les médicaments autorisés dans le cadre du reglement proposeé sur la
distribution en bloc, les hopitaux seraient tenus de déclarer les RIM graves

pour les urgences de santé publique seulement.

Objectif

* Faciliter I'acces aux médicaments qui ne sont pas autorisés au Canada aux
agents de santé publique (ASP) pour les activités de préparation et
d’intervention d'urgence.

— Par exemple, le reglement peut étre invoqué pour accéder a un médicament, de n'importe
qguel pays, qui, au minimum, a passé un essai clinique de phase Il.
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Nouvelles : Projet de reglement sur la distribution en bloc
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Qui peut l'utiliser?
* Lereglement permettrait aux ASP de mettre en réserve et d’utiliser des
médicaments pour faire face a une urgence de santé publique ou militaire.

— Lors d’une urgence de santé publique, les ASP de tous les niveaux de
gouvernement (fédéral, provinciaux, territoriaux ou municipaux) peuventy

recourir.

* Les principaux utilisateurs prévus sont ’Agence de la santé publique du Canada
(I'administratrice en chef de la santé publique) et les Forces armées

canadiennes (le médecin général).
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Nouvelles : Projet de reglement sur la distribution en bloc
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Répercussions sur la déclaration des RIM graves

* Le reglement mis a jour propose des modifications a la facon dont les RIM graves sont déclarées
pour les urgences de santé publique seulement.

— Les hopitaux seraient tenus de présenter ces déclarations a Santé Canada.

Raison
* Pour les urgences de santé publique, les Canadiens se présenteront probablement a I’"hdpital

s'ils éprouvent une RIM grave.

* Le changement assurera l'uniformité dans la déclaration des RIM graves.

Echéancier
e Statut: Gazette du Canada-Partie Il, début 2023
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Nouvelles : Projet de reglement sur la distribution en bloc
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Répercussions sur les hopitaux:

 On s‘attend a ce que le déploiement et l'utilisation de médicaments mis
en réserve au titre du reglement sur la distribution en bloc soient rares.

 |ASP autorisé par Santé Canada a utiliser le médicament informerait les
hopitaux que le médicament est destiné a répondre a une urgence de
santé publique.

— L’ASP autorisé serait également responsable de I'étiquetage approprié du
médicament.

* Les hopitaux déclareraient les RIM graves conformément aux procédures
de déclaration obligatoire déja mise en place.
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Mises a jour statistiques et produits a venir

Résumé de la déclaration obligatoire (IIM et RIM graves)
du 16 décembre 2019 au 30 avril 2022




Résumé statistique: Tableau de bord

Nombre de déclarations IIM et RIM graves soumises par les hopitaux a Santé Canada

depuis I'entrée en vigeur du reglement .

1000 .E._E
{ RIM £

8

900 /'

Total :
11,216
déclarations

Moyenne:
386

déclarations/
mois

déc jan fév mar avr mai jui juil aol sép oct nov déc jan fév mar avr mai jui juil aod sép oct nov déc jan fév mar avr
20 2021 2022

2015 20
[IM] R
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Résume statistique: Tableau de bord

Nombre de jours entre la date de documentation et la soumission
de déclarations IIM et RIM graves au fil du temps

2
2500 2
IV o | VA a
RIM ?;
— -
2000 ediane:
/ 19 jours
g
‘gwﬂu
3
et
-E:lﬂﬂ[l
= Soumises

dans les délais:
67 %

L0
-
—
-
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Temps pris pour déclarer un événement (jours)
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Résumeé statistique: Tableau de bord

Nombre de déclarations IIM et RIM graves soumises par les hdpitaux, par province et territoire,
depuis I'entrée en vigeur du reglement

358 s
43 252 119

697 144 gf

# de déclarations -

0 500 1000150020002500

213

# de déclarations _

1000 2000 3000
Nombre de déclarations RIM graves
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Résume statistique: Tableau de bord

Taux de déclarations [IM et RIM graves soumises pour 100 000 habitants, par province et territoire,
depuis I'entrée en vigeur du reglement

sanbiisneis

18 1

14 21

. :
|_ # de déclarations pour 100 000 habitants _

0 10 20 30 40 350 10 20 30 40 50

Taux de déclaration RIM grave pour 100 000 habitants

# de déclarations pour 100 000 habitants
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Résume statistique: Tableau de bord

Nombre de déclarations IIM et RIM graves soumises par les hopitaux a Santé Canada, selon la taille de
I"hdpital, depuis I'entrée en vigeur du reglement

7718 ®mIIM mRIM

Catégorie | Nombrede lits

Petite 0-30

Moyenne |31-99

Grande 100 +

2252

2156

808
104 "o 155
e

Petite Moyenne Grande Inconnue
Taille de I'hopital

1995
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Résumeé statistique: Tableau de bord

Les 5 premieres catégories d’instruments Les 5 premiers groupes de classification ATC des .

médicaux déclarés dans les déclarations [IM produits suspects déclarés dans les déclarations £

RIM graves g
Hopital général/non spécialisé 2 852 Antinéoplasiques 4714
Cardiovasculaires 340 Antibactériens a usage systémique 1674
Chirurgie générale + plastique 331  Antithrombotiques 1460
Gastroentérologie + d’urologie 261 Analgesiques 650
D’anesthésiologie 179 Antidiabetiques 607

1 Catégories basées surl'utilisation ou la destination principale d’un instrument médical selon

- ) ) N ) . . 2 La Classification anatomique, thérapeutique et chimique (ATC) est un systéme
le International Medical Device Regulators Forum. Plus d’informations a www.imdrf.org.

de classification des substances actives. Il divise les substances actives
contenues dans les produits de santé en différents groupes selon'organe ou le
systéme sur lequel elles agissent et selon leurs propriétés thérapeutiques,
pharmacologiques et chimiques. Plus d’informations a www.whocc.no.
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https://www.whocc.no/atc_ddd_index/
http://www.imdrf.org/

Produits a venir

Rapport sommaire au niveau de I’hopital

Page Web statistique Infobase sur la déclaration obligatoire par les hopitaux
Rapport annuel 2021 sur les RIM
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IRDIVIDUAL HOSPITAL SUMBAKRY OF MANDATORY REPOATIN
OF MEDICAL DEVICE INGIDERTS [ARSDI] & MRIOUT ADVERLE DALIG REACTIONE [ADA)

1. Rapport sommaire au niveau de I’hopital =R mEEL

* Rapport individualisé de 4 pages
— Envoyé uniquement aux hopitaux qui ont déclaré au
moins 1 rapport d’IIM ou RIM grave.

Résumé statistique: Produits a venir [exemple enangiais seulement

sanbiisneis

* Des statistiquescombinées, des IIM et RIM graves :
— Pour votre hopital
— Pour les hopitaux de taille similaire
— Pour les hopitaux de votre province / territoire

 Date de publication : a déterminer
— La fréquence n’a pas encore été déterminée.
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Résumeé statistique: Produits a venir [exemple en angiais seulement

i vt (i marie fa s
el

b ) T i

2. Page Web statistique Infobase sur la p—

déclaration obligatoire par les hdpitaux B e e e ekt g
- 2

* Page web accessible au public Y o 2

— Mise a jour mensuelle.

Summary of reports as of Few 7. 202

369 o &6

» Statistiquesagrégeées sur les déclarations obligatoires par

— Mémes statistiques que celles figurant dans les mises a | -
jour trimestrielles des hopitaux.

— Statistiques au niveau des provinces et des produits.

Reports over time

— Les données peuvent étre téléchargées.

* Date de publication : printemps/ été 2022
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Résume statistique: Produits a venir

3. Rapport annuel 2021 sur les RIM

* Article accessible au public publié dans
InfoVigilance sur les produits de santée.

— Mise a jour annuelle.

e Résumé textuel de haut niveau de tous les
déclarations soumis au PCV en 2021.

* Le rapport d’lIM est actuellement en attente.

* Date de publication : a déterminer
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https://www.canada.ca/fr/sante-canada/services/medicaments-produits-sante/medeffet-canada/infovigilance-produits-sante.html

Rappel pour soumettre vos questions!

Veuillez visiter slido.com et entrer le code #679908 pour soumettre vos questions.

Cliquez sur [ 7 a cOté des questions que vous souhaitez que nous priorisions.

Nous répondrons aux questions a la fin de la présentation.
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Vedette

Détection des signaux pour les RIM
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Vedette : Détection des signaux pour les RIM

’ - V 4 [ ) ?
Qu’entend-on par détection des sighaux? Facteurs

* Les produits de santé font I'objet d'un examen propres
approfondide l'innocuité, de I'efficacité et de la au patient
qualité par Santé Canada.

Facteurs liés a
» Toutefois, en raison de la nature des essais cliniques, certains groupes Effets
les réactions indésirables (RI) ne sont pas de patients IS METEIDEUES

nécessairement tous détectés avantla Effets
CommerC|a||5at|On. pharmaco|ogi.ques Causes '
* Un programme de pharmacovigilance recueille des du produit ibl Interactions
, , , , non reconnus possioies médicament-
donnéessur les Rl. Ces données sont évaluées et antérieurement , 1
) _ . d’une médicament
analysées afin de rechercher des problemes ..
d’innocuité possibles (c'est-a-dire pour la détection reaction
des Signaux)_ Autres |ndES|rab|e

3119pan

Interactions

— Un signal est une hypothése d’un risque lié a un produit facteurs médicament-
de santé qui s'appuie sur des données et des arguments. Incidents Interactions maladie
— Un signal lié a I'innocuité peut étre une nouvelle Rl ou — G medicament-
- ité o’ roduit de
un changement de Ia. fréquence ou.de la gravité d’une Rl e P ,
connue qui est associée a un produit donné. santé naturel

Les signaux possibles requierent un examen approfondi.
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Vedette : Apercu des activités de surveillance de I'innocuité

: Détection des signaux et Evaluation des Stratégies d’atténuation
Surveillance e o . .
priorisation signaux des risques

* Les informations sont recueillies * De nombreuses sources d'information se combinent * Une approche de gestion des
aupres de: pour créer un signal potentiel. risques peut comprendre des
— Meédias canadiens et * 'évaluation comprend un examen scientifique/médical interventions telles que :
étrangers et analyses de la de plusieurs sources de données. — des retraits de produits g
littérature * Des renseignements additionnels sur I'innocuité sont du marché; 5
— Agences demandés aux détenteurs d’une autorisation de mise en — des modifications de
reglementaire étrangeres marché, aussi appelé fabricant. I'étiquetage;
— Base de données du PCV — des communications sur
— Déclarations de I'industrie les risques a l'intention
sur 'innocuité des professionnels de la

. santé et du public.
* De nouveaux risques sont

découverts au fur et a
mesure de |'utilisation des
produits dans le monde réel.

Surveillance réglementaire de la publicité — Elaboration de politiques
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Vedette : Activités de surveillance

 Le PCV est le programme de surveillance (pharmacovigilance) apres la commercialisation de
produits de santé de Santé Canada qui recueille les déclarations d’Rl soumises par les
hopitaux, les professionnels de la santé, les consommateurs et les fabricants.

— Le PCV reléve de la Direction des produits de santé commercialisés (DPSC) de Santé
Canada.

3119pan

* Lasurveillance ponctuelle, routine (a des intervalles réguliers), ainsi que ciblée est
effectuée par une équipe désignée ; les préoccupations en matiere de sécurité et les
signaux potentiels sont ensuite transmis aux bureaux d'évaluation.

* Une fois un signal confirmé, les bureaux d’évaluation entreprennent un examen
plus approfondi des données afin de déterminer les mesures d’atténuation des risques
qui pourraient éventuellement étre prises.
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Vedette : Activités de surveillance

Activités de surveillance de l'innocuité

Stratégie de surveillance Description et portée

<

Toutes les déclarations de Déclarations d’Rl satisfaisant aux criteres de gravité %

réactions ayant entrainé la mort d’un effet ayant entrainé la mort ou mettant la vie en * Notre Direction effectue une 5

ou mettant la vie en danger danger. surveillance ciblée a des

] intervalles réguliersdes :

Evénements médicaux désignés RI rares et graves associées a un risque élevé . oy .
attribuable a un médicament (par exemple, troubles — reactions predetermineées;
hépatiques, réactions anaphylactiques). — résultats;

— populationssuscitant un

Interactions Déclarations portant un terme de réaction indiquant

intérét particulier ou un

une interaction (par exemple, médicament-aliment, . , .
risque élevé.

médicament-produit de santé naturel (PSN).

Pédiatrie Réactions spécifiques aux patients de 18 ans et moins
(par exemple, malformations congénitales et foetales,
incidents néonataux, troubles du myocarde).
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Vedette : Evaluation des renseignements sur 'innocuité

Activités de surveillance de l'innocuité

Stratégie de surveillance Description et portée &

0]

Evénements médicaux ciblés liés aux  Surveillance d’un ou plusieurs produits de santé spécifiques et d’un * De plus notre Direction ®
produits de santé (EM-CPS) ensemble de réactions selon un calendrier prédéterminé. effectue des

* Les EM-CPS représentent souvent des risques potentiels ill < cifi
identifiés qui nécessitent plus d'informations pour valider surveillances specifiques
I'existence d'un probleme de sécurité. Cette stratégie ne permet aux produits et des
pas de surveiller toutes les réactions pour un produit spécifique. surveillances ad hoc.

Examen des nouvelles substances Préparation de sommaires sur un ou plusieurs produits de
actives (NSA)* santé spécifiques et sur un ensemble de réactions aux produits

considérés comme des NSA.

* Lorsqu’une NSA est mise en marché, il existe relativement peu
*NSA : Produit de santé contenant une de données cliniques sur son innocuité. Les programmes de
substance active n‘ayant jamais encore été déclaration spontanée recoiventgénéralement le plus grand
IR HElV E ViU el IS GO SRl nombre de déclarations d’Rl lié a un produit dans les premieres
pour la vente au Canada. ; . . )

années suivant sa mise en marché.
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Vedette : Activités de surveillance

Activités de surveillance de l'innocuité

m Détection des signaux et priorisation J

Collecte d’ﬁ\formation

sl Détails de la Rl ou des Rl

Antécédents médicaux du patient

md  Médicaments concomitants
=d  Autres facteurs de confusion possibles

 Laprésence d’une Rl et l'identification d’un signal possible ne
signifient pas forcément qu’il existe une relation causale directe.

9119pP°A

* Lorsqu’un probleme d’innocuité possible est identifi¢, on
procede a une collecte de renseignements détaillés en suivant
un processus d’examen séquentiel documenté afin de valider le
signal potentiel.

* L'examen préliminaire comprend une vérification de
I'étiquetage du produit suspect et des renseignements figurant
dans la déclaration de RI.

* Des renseignements détaillés supplémentaires peuvent étre
examinés.

L'un des principauxobjectifs de notre Direction est
la détection précoce de nouveaux problemes d’innocuité ou
de signaux possibles en examinantet évaluantles
Rl déclarées.
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Vedette : Détection des signaux et priorisation

UOI3oNPOJIU|

Activités de pharmacovigilance des bureaux d’examen de la DPSC

m Détection des signaux et priorisation Evaluation des signaux Stratégies d’atténuation des risques

sanbnisnels

3119pan

Activités de détection des signaux: Faut-il pousser I'examen plus loin?

* Casrépertoriés dans la base de donnéesde Rl jusque-la inconnue ou insuffisamment
CanadaVigilance (par exemple, cas référés documentée?
par une surveillanceciblée, et/ou Relation causale possible?
surveillancead hoc) Corroboration provenant d’autres sources?
Littératuresur l'innocuité Répercussions possibles sur la pratique clinique
Mesures prises par des agences Enjeu de santé publique?
réglementaires (par exemple, FDA) Contexte et expérience du Canada?
Renseignements soumis par les fabricants
Autres problémes d’innocuité émergents
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Vedette : Evaluation des signaux

Activités de pharmacovigilance des bureaux d’examen de la DPSC

UOI3oNPOJIU|

Détection des signaux et priorisation Evaluation des signaux } Stratégies d’atténuation des risques

sanbnisnels

3119pan

Eléments d’évaluation des signaux Considérations liées a I'évaluation des signaux
Evaluationsréglementaires précédentes et/ou Modification du rapport bénéfice-risque sur la base des
mesures prises au Canada et a I'étranger nouveaux renseignements
Analyse des Rl au Canada et a I’'étranger Puissance et limites des données disponibles
Evaluation dela causalité— causalité des cas Nécessité d'une approche
déterminée par une équipe médicale prudente (par exemple, population vulnérable)
Utilisation du produitau Canada Disponibilité d’autres optionsthérapeutiques
Littérature scientifique Mesures prises par d’autres agences de réglementation

Faisabilité des mesures d’atténuation des risques

Jlualal e aSessaW
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Vedette : Stratégies d’atténuation des risques

UOI3oNPOJIU|

Activités de pharmacovigilance des bureaux d’examen de la DPSC

Détection des signaux et priorisation Evaluation des signaux Stratégies d’atténuation des risques

sanbnisnels

3119pan

Mesures pouvant découler de I'évaluation d’un signal
Surveillance standard
Demande de poursuite de la surveillance du probleme par le biais de |la base de données du PCV
Demande d’un rapport périodique de pharmacovigilance du fabricant
Mobilisation des intervenants
Demande d’études additionnelles
Recommandation de modification de I'étiquetage du produit
Publication d’'une communication sur les risques
Annulation du numéro d'identification d'une drogue (DIN) ou retrait du produit du marché
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Vedette : Etude de cas

Activités de surveillance de l'innocuité

: Détection des signaux et Evaluation des Stratégies d’atténuation
Surveillance S . :
priorisation signaux des risques

e 2013 :Cascanadiende * Signal priorisé pour |'évaluation. * Risque communiquéau
rhabdomyolyse associée public. g
au donepézil, déclaré par « Examen des déclarationsde cas canadienset 5
un professionnel de la étrangers ainsi que d’autres données. * Monographiede produita
santé. été mise a jour.

e Conclusion: larhabdomyolyse peut se produire

* Deétecté grace a un avec l'utilisation du donépézil.

renvoi provenantde

la stratégie de surveillance

ciblée.

— Larhabdomyolysene
figurait pas dansla
monographiede produit
canadienne d’ARICEPT®.
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Vedette : Détection des signhaux pour les RIM

Activités de surveillance de l'innocuité

Résumé

Notre Direction joue un role précoce et proactif dans les activités de surveillance et de détection des signaux.

Les activités de notre Direction contribuentaux mesures prises par Santé Canada, directement ou indirectement, par
exemple :

— les mises a jour de I'étiquetage;
— lacommunicationdes risques (par exemple, publication d’un article dans InfoVigilance sur les produits de santé);

— d’autres mesures réglementaires (par exemple, retrait d’'un produitdu marché).

Notre travail contribue aux activités de gestion des risques et aux mesures réglementaires. Les mesures
réglementairesaidenta :

— protéger la santé des Canadiensen réduisantet en gérant les risques associés aux produits de santé;
— favoriser la prise de décisions éclairées tant par les patientsque par les professionnels de la santé.
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Messages a retenir




Messages a retenir

e Le Documentd’orientation - Déclaration obligatoire des RIM graves et des IIM est en
cours de mise a jour.

* Des lettres de notification automatique ont été envoyées aux fabricants a la suite de la
réception des déclarations d'lIM des hopitaux.

* De nouvelles politiques ayant un impact sur la déclaration obligatoire seront publiées
a l'avenir.

e La déclaration obligatoire des hopitaux contribue directement a la detection des
signaux, soutenant ainsi la surveillance de la sécurité apres la mise sur le marché.

Jiuglal e 98essaN

. . . Prochaines mises a jour
Prochain Webinaire . . J
trimestrielles
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https://www.canada.ca/fr/sante-canada/services/medicaments-produits-sante/medeffet-canada/declaration-effets-indesirables/declaration-obligatoire-hopitaux/medicaments-instruments/orientation.html

Question fréequemment posée

Si nous déclarons déja les effets indésirables des vaccins a la Santé

publique, sommes-nous toujours tenus de les soumettre a Santé Canada?

Les hopitaux ne sont pas tenus de soumettre une déclaration a Santé Canada
pour les effets indésirables liés aux vaccins s'ils ont déja soumis une déclaration
sur les effets secondaires suivant I'immunisation (ESSI) a leur unité de santé
publigue locale.

* Pour plus d'informations, veuillez-vous référer a la section 4.3.2 du Document
d’orientation - Déclaration obligatoire des RIM graves et des |IMI.
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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

Session questions-réponses en temps réel

Veuillez visiter slido.com et entrer le code #679908 pour soumettre
VOs questions.

Nous ferons de notre mieux pour vous fournir une réponse.
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Sondage sur la présentation

Santé Canada souhaite connaitre vos commentaires sur la présentation.

Veuillez visiter slido.com et entrer le code: #679908

"4

Veuillez envoyer vos questions a canadavigilance@hc-sc.gc.ca

Votre collaboration continue est tres appréciée!
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