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Objectif .
22 doit 12 devrait

Etabl | I deS bon nes pl'ath Uues de Tableau 1. Enoncés avec la priorité « doit » Tableau 3. Enoncés avec la priorité « devrait »

Note moyenne

Note moyenne

. . Catégories Enoncés (en ordre de présentation aux répondants et par catégories) . Catégories Enoncés (en ordre de présentation aux répondants et par catégories) !
pharmacovigilance en pharmacie du 28me tour S - o B IR - iy 2B
A Tout événement indésirables médicamenteux (EIM) doit &tre documenté dans le dossier du patient par au moins un professionnel de santé Un evenement indesirables medicamenteux (EIM) identifie a posteriori de I'hospitalisation devrait étre documente au dossier
h tal , ORG - 86 ORG 78
ospitaiiere . responsable du patient. ’ patient.
. ; . ; ORG Tout EIM grave qui découle de soins réguliers ou d'un incident/accident doit étre déclaré & Santé Canada. 8,5 ORG Le coordonnateur de pharmacovigilance devrait étre informé de tout EIM déclaré a Santé Canada par un professionnel de son -
S Appllcables en etablissements de sante ORG Les EIM graves doivent étre également documentés sur la feuille sommaire du dossier patient au terme du séjour. 8,2 etablissement de sante. |
, : : ORG Toute déclaration d'EIM a Santé Canada doit étre notifiee dans le dossier patient. 8,7 ORG Un ratio d'un équivalent temps-plein / 1000 lits devrait étre attribué au coordonnateur de pharmacovigilance. 7.1
+ Repondant aux exigences de la Lo/ de Vanessa 6 (s et BN e G ™ - . - e o |
que patent ayant un SUSPECLE doIt en €tre Informe. : Le comité de pharmacovigilance devrait étre composé d'au moins un coordonnateur de pharmacovigilance, d'un pharmacien
ORG Chaque département de pharmacie doit désigner un coordonnateur de pharmacovigilance. 7,3 CP responsable et d’'un représentant provenant des secteurs clés selon la mission de I'établissement. n
ORG Le coorq?nnateur de phaTrr.nacoviginance doit détenir.u,n diplome univers.itaire d,ans l_e domaine des sc?iences de la sante. 8,3 Une réunion du comité de pharmacovigilance devrait avoir lieu au moins 4 fois par année afin de réviser les EIM recenseés,
, . CP  Le comite de pharmacovigilance doit relever du comite de pharmacologie de 'etablissement de sante. 8,7 CP' tidentifier la nécessité de diffuser de l'information, de changer les pratiques et de promouvoir la déclaration d'EIM. 8.2
M et h O d O I O g I e gp | UBIES R SCH S P IDCeaRITEELIT e UTEERE ENES LAE Gl iR IS CEIS LTS R CE Ceili=ts D9 el 8 1 Les informations relatives & la pharmacovigilance et aux EIM devraient étre diffusées au moins 4 fois par année aux
département de pharmacie a des fins de gestion et statistiques. CP orofessionnels de santé de I'établissement. 8,0
. BD La base de données locale doit permettre de compiler des rapports d’'activités de déclaration par période. 8,5 Une base de données des EIM or " I 3 t . - Sovrat ot P —
3k Etude descrlptlve de type De|ph| BD La base de données locale doit permettre de générer un rapport conforme pouvant étre expédié a Santé Canada. 8,5 BD dgp?artae Sn?en?s ggr;izs;m:;e PHS £ CRATJE Paries coordonnateurs ae pharmacovigiance aevrall GTe pariagee entre 165 8,0
o , . FO Le coordonnateur de pharmacovigilance doit compléter une formation suffisante et standardisée dans ce domaine avant l'entrée en fonction. 7,4 | | ’ . | ’ - | 5
+ Période d’'un mois : 05/08/2018 au 05/09/2018 FO Une formation de base en pharmacovigilance doit étre proposée aux pharmaciens et professionnels de santé lors de I'embauche. 7.4 3D L Ordre des Pharmaciens du Quebec devrait exiger au moins 1 heure par annee (sur les 20 obligatoires) de formation reliee 76
, L e i s . . : spécifiquement a la pharmacovigilance. !
, , oU Une procédure ainsi qu’un aide-mémoire détaillant les caractéristiques des EIM a déclarer et expliquant la meilleure fagon de compléter la g5
+ N = 30 chefs de departements de pharmaC|e procédure de déclaration doivent étre disponibles. ’ FO La formation de base de pharmacovigilance devrait étre disponible en auto-apprentissage en ligne. 8,3
, , , : _ Le site web de ['établissement doit comporter une page relative a la pharmacovigilance contenant : coordonnées du coordinateur de Le coordonnateur de pharmacovigilance devrait réviser, au moins a chaque mois (selon le délai prescrit par la Loi de Vanessa), la
< SOndage de 41 enonces en 6 CateQOHGS - OU pharmacovigilance, a un lien vers le formulaire de déclaration, un lien vers la procédure, rapports mensuels de pharmacovigilance, publications 8,1 QUA codification des EIM effectuée par les archivistes a partir du dossier patient et de la feuille sommaire. 70
- Organ isation (O RG) ) n=1 2 49 DTS 0 EEE, IS VEDS (S BEMEIIDS €D Slonuees PEnsn Ss Une analyse des divergences entre les EIM déclarés a Santé Canada et ceux codifiés par les archivistes devrait étre réalisée
oU Tous les pharmaciens du département doivent étre inscrits aux avis, mises en garde et retraits ainsi qu'au bulletin d'InfoVigilance de 83 QUA périodiquement 7,0
- comité de pharmaCOVig”anCe (C P) ' N=4 Sante Canada. | Le coordonnateur de pharmacovigilance de chaque établissement devrait étre présent aux réunions des tables locales des comités
QUA Une liste de médicaments et d’association de meédicaments a risques d’'EIM doit étre établie et mise a jour par le comité de pharmacovigilance. 7.9 o , _ , ’ , , _ o -
) . _ . . . QUA regionaux sur les services pharmaceutiques afin de relayer l'information les données utiles relatives a la pharmacovigilance entre 79
- base de donnees (BD) ‘' n=5 QUA Des outils de détection d’ordonnances a risque d'EIM doivent étre mis en place. 7,8 le milieu communautaire et hospitalier ’
QUA Une réévaluation du programme de pharmacovigilance doit étre effectuée chaque année. /7,8
- formation ' N= gilance doi troact ionnels impliqués dans lidentiicat i -
0) (FO) N 5 QUA :T;K/iordonnateur de pharmacovigilance doit donner une rétroaction aux professionnels impliqués dans l'identification et la prise en charge de 8.1 C O n CI u S I O n
- outils (OU) ‘nN=3 QUA Une section dédiée du dossier pharmacologique doit présenter les EIM suspectés chez un patient. 7,2
o qua Les professionnels de la santé doivent étre informés de lobligation, pour 'établissement de santé ol ils exercent, de délarer & Santé Canada - Cette étude descriptive avec méethode Delphi a permis d’obtenir, par le biais d'un
- quahte (Q U A) ‘'n=12 tout EIM grave survenant chez un patient admis, inscrit ou enregistré. ’ _ ) _ ;
3 eut consensus professionnel avec les chefs des départements de pharmacie du Québec,
« Echelle de Likert en 9 points Tableau 2. Enoncss avec a prioré « doit » P 37 bonnes pratiques de pharmacovigilance en pharmacie hospitaliére. Nous
o . 4 4 , . . ) ) . . .
+ Deux tours : modifications des énoncés Enoncés (en ordre de présentation aux répondants et par catégories) Yo moyenne poursuivrons nos travaux afin d’encourager l'application de ces bonnes pratiques de
=> rég|e deS « do|t », « devrait » et « peut » 0 Chaque établissement de santé peut mettre en place une activité ou un événement ludique et périodique afin d'augmenter la déclaration par les 25 phal‘maCOVig”ance a travers le QUébeC_
pharmaciens hospitaliers. ’
=> ¢limination des énonces avec note < 7 QUA Chaque événement indésirables médicamenteux (EIM) déclaré & Santé Canada peut étre évalué & I'aide d’une échelle d'imputabilité de type 1 Contact : ff bussieres@ssss.qouv.qc.ca - Conflit d’intérét : Aucun - Financement : Aucun - Affiche présentée au 8éme collogue du

Naranjo ou Koh et Li.
QUA Tout EIM grave ou inattendu peut étre publié sous forme de rapport de cas par les professionnels de I'établissement qui ont pris en charge I'EIM. 1,7
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