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Tableau 1: Clauses présentes dans différents contrats liés a I'achat de médicament via le PAS

Enoncés décrivant les principales clauses X

1. Definitions (lexigque) W

2. Identification du prescripteur (i.e. medecin ou autre professionnel) }{2 }{3 W

3. Responsabilité du signataire vis-ag-vis I'administration et ['utilisation % ¥
securitaire du medicament demande

4.  Possibilité de cesser la distribution du médicament si un élément de W
I'entente n'est pas respecte

5.  Possibilité de cesser la distribution du meédicament si la balance W
avantage/inconveénient est defavorable

6. Possibilite de cesser la distribution du medicament si le patient ne W
rencontre plus un critere d'eligibilite

F Fait gue le fabricant ne peut communiguer directement avec le patient ; %
toute communication doit passer par le médecin traitant

8. Delai de confirmation de réeception d'un formulaire de declaration d'un W W
effet indésirable par le fabricant

9.  Présence d'un probleme de qualité du meédicament et modalités de W
Contact

10. Obligation pour le medecin traitant de decdarer tout effet indésirable et W W W
modalites de contact

11. Présence d’une liste detaillee des types de données de pharmacovigilance }{4
a transmettre

12. Obligation de se conformer aux exigences juridigues de déclaration des W
effets indésirables

13. Confidentialité de 'entente signée entre le medecin, I'établissement et le W J{S
fabricant

14. Obligation de faire signer un nouveau medecin traitant lors du transfert % W
du patient

15. Obligation de signer une nouvelle entente a chagque nouvelle commande % W
de medicaments

16. Responsabilité limitée du fabricant en cas de negligence du medecin W W
traitant

17. Obligation du demandeur de se conformer aux obligations applicables au W W
Canada et d obtenir les autorisations requises

18. Obligation d’obtenir un consentement eclaire du patient avec dépot du W .'I{E
consentement au dossier du patient

19. Confidentialité des données clinigues recueillies et de la non-publication W W
de ces données au niveau scientifique

20. Effet que cette entente est soumise aux lois du pays ol se situe le siege W
soCial du fabricant

21. Droit de déposer une demande de brevet sur une invention gui se %
rapporte au produrt

22. Gestion des meédicaments non utilisés guand il y a résiliation ou expiration W
du contrat

23. Enoncé relatif garantissant une bonne couverture d'assurance de ¥
I'etablissement et du prescripteur en cas de réclamations ou de dommage

24,  Presence d’un formulaire de déclaration d’un effet indésirable a W

transmettre au fabricant en deux parties (i.e. généralités, profil de 'EIM et
données connexes)

* 13 termes définis

* Formulaire comportant neuf items requis plus nom, titre, signature et date

® Pas de formulaire ; seulement mention du nom, titre, signature et date

* La liste comporte 15 items

* 'entente générale est accompagnée d'une entente de confidentialité comportant 14 clauses
® La liste comporte 10 éléments clés
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