
 

 

Procédure sur la déclaration obligatoire des 
réactions indésirables graves à un médicament 
et des incidents liés aux instruments médicaux 

du CISSS de Lanaudière 

 

Adoptée par : Comité de direction Date : 2019-12-03 

Document remplacé : S. O. 

Direction émettrice : Direction de la qualité, de l’évaluation, de la performance et de 
l’éthique (DQEPE) 

Responsables de son application : Direction de la qualité, de l’évaluation, de la 
performance et de l’éthique (DQEPE) 

Destinataires : Membres du personnel ou toute personne qui par son activité de travail, 

contribue directement ou indirectement à la prestation des soins et des services et est 

appelée à intervenir auprès des usagers du CISSS de Lanaudière  

Lieux d’application : Centres hospitaliers du CISSS de Lanaudière et les cliniques 
externes y étant légalement reliées (physiquement ou non) 

Document(s) associé(s) : 

Formulaire de signalement de réactions indésirables graves à un médicament (RIM) et 
aux incidents liés aux instruments médicaux (IIM) – voir l’annexe 1 

1. Raison d’être 

En vertu de la Loi visant à protéger les Canadiens contre les drogues dangereuses 
(Loi de Vanessa), qui a apporté plusieurs modifications à la Loi sur les aliments et 
drogues, notamment l’ajout d’une exigence à l’article 21.8 obligeant les établissements 
de soins de santé désignés à fournir à Santé Canada des renseignements sur les 
réactions indésirables graves à un médicament (ci-après RIM) et les incidents liés aux 
instruments médicaux (ci-après IIM) mettant en cause un produit thérapeutique. Ainsi, 
aux termes de l‘article C.01.020.1 du Règlement sur les aliments et drogues et de 
l’article 6 du Règlement sur les instruments médicaux, les hôpitaux doivent déclarer à 
Santé Canada toutes les RIM et les IIM dans les 30 jours suivant leur consignation à 
l’hôpital. 

La nouvelle exigence vise principalement à augmenter le nombre de déclarations de 
RIM et d’IIM, d’en améliorer la qualité et de développer les données d’innocuité pour la 
population réelle utilisées par Santé Canada pour surveiller l’innocuité et l’efficacité 
des produits thérapeutiques dans le cadre d’une approche de la réglementation axée 
sur le cycle de vie. 
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Agrément Canada, de par sa démarche d’amélioration continue, incite aussi les 

établissements à déclarer les RIM à Santé Canada, à prévoir les rôles et les 

responsabilités associés et les moyens de détecter et de déclarer ces RIM ainsi qu’à 

prendre des mesures pour donner suite aux alertes émises par Santé Canada au sujet 

des RIM. 

2. Objectifs 

2.1 Définir les attentes, les rôles et les responsabilités ainsi que le processus en 
matière de déclaration des RIM et des IIM. 

3. Définitions 

 Détérioration grave de l’état de santé 

Une maladie, un désordre ou un état physique anormal qui menace la vie, une 
incapacité permanente d’une fonction corporelle ou un dommage corporel 
permanent, ou un état qui nécessite une intervention médicale ou chirurgicale 
imprévue afin de prévenir une telle maladie ou une telle incapacité ou un tel 
désordre, un tel état physique ou un tel dommage. 

 Drogue/Médicaments 

Inclut les substances ou les mélanges de substances fabriqués, vendus ou 
présentés comme pouvant servir : 

- Au diagnostic, au traitement, à l’atténuation ou à la prévention d’une maladie, 
d’un désordre, d’un état physique anormal ou de leurs symptômes chez l’être 
humain ou les animaux; 

- À la restauration, à la correction ou à la modification des fonctions organiques 
chez l’être humain ou les animaux; 

- À la désinfection des locaux où des aliments sont fabriqués, préparés ou 
gardés. 

 Incident lié à un instrument médical (IIM) 

Incident lié à une défaillance d’un instrument médical, à une dégradation de 
l’efficacité d’un tel instrument ou à un étiquetage ou un mode d’emploi défectueux, 
qui a entraîné le décès ou une détérioration grave de l’état de santé d’un usager, 
d’un utilisateur ou de toute autre personne, ou qui serait susceptible de le faire s’il 
se reproduisait. 

 Instrument médical 

Tout instrument, tout appareil, tout dispositif ou tout article semblable ou tout réactif 
in vitro, y compris tout composant, toute partie ou tout accessoire de l’un ou l’autre 
de ceux-ci, fabriqué ou vendu pour servir à l’une ou l’autre des fins ci-après ou 
présenté comme pouvant y servir : 

- Le diagnostic, le traitement, l’atténuation ou la prévention d’une maladie, d’un 
désordre ou d’un état physique anormal ou de leurs symptômes chez l’être 
humain ou les animaux; 

- La restauration, la correction ou la modification de la structure corporelle d’un 
être humain ou d’un animal, ou du fonctionnement des parties du corps d’un 
être humain ou d’un animal; 
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- Le diagnostic de la gestation chez l’être humain ou les animaux; 

- Les soins de l’être humain ou des animaux pendant la gestation, à la 
naissance ou pendant les soins postnatals, notamment les soins de leur 
progéniture; 

- La prévention de la conception chez l’être humain ou les animaux. 

 Membre du personnel 

Toute personne qui est à l’emploi du CISSS de Lanaudière 

 Personnes contribuant à la réalisation de la mission de l'établissement  

Toute personne qui par son activité de travail, contribue directement ou 
indirectement à la prestation des soins et des services découlant de la mission du 
CISSS de Lanaudière, (membres du CMDP, membres du conseil d’administration, 
résident, chercheur, stagiaire, étudiant, bénévole). 

 Réaction indésirable grave à un médicament (RIM) 

Réaction nocive et non intentionnelle à une drogue (médicament) qui est 
provoquée par toute dose usuelle et thérapeutique de celle-ci et qui nécessite ou 
prolonge l’hospitalisation, entraîne une malformation congénitale, une invalidité ou 
une incapacité persistante ou importante, met la vie en danger ou entraîne la mort. 
Cette définition sous-entend qu’une relation de cause à effet est soupçonnée entre 
le médicament et la réaction indésirable et que, pour que la réaction soit 
considérée comme grave, au moins un des résultats susmentionnés ou une 
combinaison de ceux-ci doit être présent. 

4. Rôles et responsabilités 

 Directeur adjoint de la qualité, de l’évaluation, de la performance et de 
l’éthique 

- S’assure de l’application et de la promotion de la procédure sur la déclaration 
obligatoire des RIM et des IIM; 

- S’assure de l’identification d’un répondant vigilance à la DQEPE; 

- S’assure de transmettre l’information quant aux bilans des déclarations des 
RIM et des IMM au comité de direction ainsi qu’au conseil d’administration; 

- Assure le bon fonctionnement et la mise à jour des moyens de signalements 
des RIM et des IIM. 

 Répondant vigilance 

- Reçoit les signalements associés aux RIM et aux IIM; 

- S’assure de faire les démarches nécessaires auprès du département de 
pharmacie et du Service de génie biomédical afin de compléter les 
informations pertinentes pour la déclaration à Santé Canada; 

- Si les signalements reçus touchent des réactions indésirables graves à des 
vaccins, référer ces signalements à la Direction de la Santé publique tel que 
prévu à la Loi de santé publique art. 69 (réf. protocole d’immunisation du 
Québec); 

- Remplit le registre des signalements des RIM et des IIM dans le registre 
d’établissement numérique en y intégrant le signalement reçu ainsi que la 
déclaration à Santé Canada; 
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- Déclare les RIM ou les IIM à Santé Canada selon les modalités prévues et 
selon les délais entendus; 

- Rend compte des déclarations associées aux RIM et aux IIM au comité 
interprofessionnel du circuit du médicament ainsi qu’au comité de gestion des 
risques; 

- Assure les suivis des déclarations à Santé Canada, selon les demandes 
d’informations complémentaires; 

- Assure une vigilance sur les doubles déclarations possibles, en particulier 
concernant les déclarations d’événement indésirable (AH-223). 

- Est responsable d’assurer le suivi de toute demande complémentaire 
adressée à l’établissement quant à une RIM ou un IIM et d’assurer un suivi en 
continu auprès des différentes instances de l’établissement. 

 Direction des services professionnels 

- Collabore à la promotion de cette procédure auprès des médecins, dentistes 
et pharmaciens de l’établissement. 

- Soutien le répondant vigilance, au besoin. 

 Service de génie biomédical 

- Identifie un répondant qui travaillera en collaboration avec le répondant 
vigilance afin d’assurer une déclaration de qualité à Santé Canada dans le 
cadre de la déclaration obligatoire des IIM. 

 Département de pharmacie 

- Identifie un pharmacien répondant qui travaillera en collaboration avec le 
répondant vigilance afin d’assurer une déclaration de qualité à Santé Canada 
dans le cadre de la déclaration obligatoire des RIM. 

 Service des archives sous la responsabilité de la Direction des services 
multidisciplinaires 

- Par le biais des mécanismes déjà présents au Service des archives, signale 
les RIM selon la codification réalisée par les archivistes au dossier de l’usager; 

- Fait parvenir tout RIM au répondant vigilance. 

 Médecins et pharmaciens 

- Identifient les RIM et les IIM chez les usagers et les utilisateurs; 

- Émettent une opinion lorsque consultés par un membre du personnel quant à 
une RIM; 

- Collaborent avec l’équipe de soins pour évaluer la relation de causalité entre 
une réaction indésirable grave et le médicament causal; 

- Lorsque qu’une RIM ou un IIM est identifié, utilisent les moyens mis à leur 
disposition pour signaler le tout au répondant vigilance selon les délais 
entendus; 

- Informent l’usager de toute RIM ou de tout IIM le concernant et des moyens 
pour en réduire les conséquences, le cas échéant; 

- Consignent au dossier de l’usager la RIM ou l’IIM le concernant et indiquent, le 
cas échéant, avoir effectué le signalement. 
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 Membres du personnel 

- Demeurent vigilants quant à l’identification des RIM chez les usagers et des 
IIM chez les usagers et les utilisateurs; 

- Se réfèrent à leur gestionnaire, à un médecin ou au répondant vigilance lors 
de doutes sur des RIM ou des IIM; 

- Lorsque qu’une RIM ou un IMM est identifié, utilisent les moyens mis à leur 
disposition pour signaler le tout au répondant vigilance selon les délais 
entendus; 

- Informent l’usager de toute RIM ou de tout IIM le concernant et des moyens 
pour en réduire les conséquences, le cas échéant; 

- Consignent au dossier de l’usager la RIM ou l’IIM le concernant et indiquent, le 
cas échéant, avoir effectué le signalement; 

- S’il s’agit d’un IIM, s’assurent de mettre en quarantaine l’instrument médical en 
cause dans l’incident. 

 Usagers ou proches 

- Transmettent toute l’information nécessaire à l’identification des RIM et des IIM 
au personnel clinique de l’établissement. 

5. Procédure 

5.1 Identification d’une RIM ou d’un IIM 

 Le membre du personnel ou le médecin à qui l’usager rapporte une RIM ou un 
IIM, ou en témoigne, s’assure que celle-ci ou celui-ci correspond à la définition 
de ces réactions ou incidents. 

 S’il s’agit d’un IIM, le membre du personnel : 

- Met en quarantaine l’instrument médical concerné;  

- Avise le service responsable de cet instrument pour en assurer le suivi 
(mauvais fonctionnement, avis de dangerosité, etc.) selon les modalités en 
place dans son secteur. 

 Le Service des archives codifie toute RIM par le biais de la codification 
associée au système d’information clientèle. 

 Les pharmaciens font suivre au médecin toute suspicion de RIM dans les plus 
brefs délais. 

 Les membres du personnel, les médecins et le Service des archives 
consignent les informations suivantes en vue du signalement de la RIM ou de 
l’IIM : 

- Nom du médicament et/ou de l’instrument médical (information exigée par 
Santé Canada); 

- Âge et sexe de la personne touchée (information exigée par Santé 
Canada); 

- Description de l’événement incluant les conséquences liées à la RIM ou à 
l’IIM (information exigée par Santé Canada); 
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- Numéro de dossier de l’usager (information exigée par l’établissement afin 
d’assurer une cueillette d’information pertinente et un suivi adéquat). 

5.2 Signalement au répondant vigilance 

 Le membre du personnel, le médecin ou le Service des archives effectue le 
signalement d’une RIM et d’un IIM au répondant vigilance dans les 10 jours 
suivant la connaissance ou la consignation de l’événement à partir des 
informations de bases demandées, par intranet, à l'aide du formulaire (annexe 
1). 

 Le répondant vigilance :  

- Remplit le registre numérique de l’établissement selon la liste tenue par 
numéro de dossier d’usager ou d’employé touché et y intègre le 
signalement reçu; 

- Fait le lien avec le répondant de la pharmacie afin de compléter les 
informations nécessaires en lien avec le médicament impliqué, le cas 
échéant; 

- Fait le lien avec le répondant du Service de génie biomédical afin de 
compléter les informations nécessaires en lien avec l’instrument médical 
impliqué, le cas échéant; 

- Si la réaction indésirable grave à un médicament est lié à un vaccin, fait le 
lien avec la Direction de la santé publique. 

5.3 Déclaration à Santé Canada et inscription au registre de l’établissement 

 Le répondant vigilance : 

- Déclare à Santé Canada la RIM ou l’IIM dans les 30 jours suivant la 
première consignation de l’événement, à partir du formulaire de déclaration 
en ligne de Santé Canada; 

- Complète le registre numérique de l’établissement en y intégrant 
numériquement la déclaration à Santé Canada afin d’assurer un suivi 
auprès des instances internes de l’établissement et de répondre en tout 
temps aux demandes de Santé Canada. 

5.4 Suivi des déclarations à Santé Canada, si pertinent 

 Le répondant vigilance : 

- Fait le suivi de toute demande complémentaire adressée à l’établissement 
concernant la RIM ou le IMM; 

- Garde la trace de ces échanges au registre numérique de l’établissement 
afin d’assurer un suivi en continu auprès des différentes instances de 
l’établissement. 
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Annexe 1 

Formulaire de signalement de réactions indésirables 

graves à un médicament (RIM) et aux incidents liés 

aux instruments médicaux (IIM) 

1. Type de signalement 

  

 

 

 

2. Informations obligatoires  

 

Date de la détection de la 

RIM ou du IIM  
 

Nom du médicament 

(RIM) ou marque 

nominative de 

l’instrument médical 

(IIM) 

 

Description de 

l’événement (RIM ou 

IIM) 

 

Numéro du dossier de 

l’usager touché ou 

numéro de l’employé 

touché (IIM seulement) 

 

 

   

Nom de la personne effectuant le signalement  Date du signalement 
 

Réaction indésirable grave à un médicament (RIM) OUI   NON   

Incident lié aux instruments médicaux (IIM) OUI   NON   



 

 


