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Annexe 1

Grilles des interventions nécessaires en cas d’urgence dans le système du sang
	Direction générale des services de santé et médecine universitaire

Direction de la biovigilance et de la biologie médicale

Janvier 2017



Introduction

Les tableaux suivants présentent une liste, non exhaustive, des interventions que les différents acteurs du système du sang doivent effectuer afin de bien se préparer à réagir à une situation d’urgence, mais aussi afin de s’assurer que rien n’est oublié dans une telle situation. 
Ils permettent aussi de visualiser rapidement les rôles de chaque intervenant.
	Retrait massif
	Pénurie
	Surplus
	(
	Interventions nécessaires en cas d’urgence dans le système du sang

Établissements de santé et de services sociaux

	(
	(
	
	
	Constituer un comité de gestion des produits sanguins, en collaboration avec le Comité de médecine transfusionnelle, qui sera responsable d’élaborer un plan des mesures d’urgence interne en accord avec le Plan des mesures d’urgence du système du sang (PMUSS) et ses annexes et de le rendre opérationnel au moment opportun.

	(
	(
	
	
	S’assurer que le plan des mesures d’urgence mis en place pour faire face aux urgences touchant le système du sang puisse s’arrimer au plan d’urgence général de l’établissement et que les liens nécessaires ont été établis avec le groupe des mesures d’urgence de l’établissement.

	(
	(
	
	
	En phase rouge, convoquer l’équipe de triage, préalablement constituée, qui approuvera l’utilisation des produits encore disponibles.

	(
	(
	
	
	Accuser réception de l’avis sur le retrait ou la pénurie de produits sanguins envoyé par Héma-Québec dans des délais aussi courts que possible après l’alerte.

	(
	(
	(
	
	Prendre en considération les avis du fournisseur (Héma-Québec) et des autorités ministérielles, incluant le Comité de coordination des mesures d’urgence du système du sang (CCMUSS). Tenir également compte des règlements en vigueur.

	(
	(
	(
	
	Appliquer les mesures prévues et procéder aux interventions nécessaires en fonction du ou des avis reçus (incluant la saisie informatique dans le logiciel de la banque de sang de toutes les interventions effectuées sur les produits qui font l’objet de mesures particulières).

	(
	(
	
	
	Aviser les responsables des laboratoires et la Direction des services professionnels de son établissement.

	(
	(
	
	
	S’assurer que les communications intraétablissement et inter-installations sont effectuées et qu’elles répondent aux exigences fixées en cas de situation d’urgence.

	(
	(
	
	
	Les établissements ayant le statut de centres désignés doivent communiquer avec les établissements associés et les centres affiliés avec lesquels une entente de services interétablissements a été conclue, afin de collaborer à l’organisation des mesures entourant le retrait massif de produits sanguins et de participer à la résolution des problèmes occasionnés par la situation.

	(
	(
	
	
	Collaborer au maintien des services de santé et favoriser les échanges et la collaboration avec les divers intervenants concernés, incluant les directeurs des services professionnels des établissements et les banques de sang des autres établissements de la région ou de la province.

	(
	(
	
	
	Déclarer rapidement à Héma-Québec et au ministère de la Santé et des Services sociaux (MSSS) toute situation d’urgence ou toute situation problématique relative à la disponibilité et à la qualité des produits sanguins.

	(
	(
	
	
	Transmettre aux personnes concernées les informations demandées par les instances ministérielles.

	(
	
	
	
	Bloquer l’utilisation des produits visés par l’avis de retrait par tous les moyens possibles.

	

	Retrait massif
	Pénurie
	Surplus
	(
	Interventions nécessaires en cas d’urgence dans le système du sang

Établissements de santé et de services sociaux (suite)

	(
	
	
	
	Procéder au retrait (physique et informatique) des produits ciblés dans des délais aussi courts que possible après l’alerte.

	(
	(
	
	
	S’assurer que les directives en cas de pénurie de produits sanguins sont respectées à la lettre (réf. : le PMUSS et ses annexes) et appliquer les mesures fixées par Héma-Québec et le CCMUSS.

	
	(
	
	
	S’assurer d’optimiser l’utilisation des produits sanguins visés par l’avis de pénurie par tous les moyens possibles.

	(
	
	
	
	Le cas échéant, aviser dans les plus brefs délais les receveurs de produits entreposés à domicile et les informer des mesures à prendre concernant les produits visés par le retrait : produits non utilisés et produits déjà transfusés.

	(
	
	
	
	Assurer le suivi demandé par le fournisseur.

	(
	
	
	
	Assurer la déclaration en temps réel des incidents et accidents pouvant être reliés au retrait massif de produits sanguins.

	
	(
	
	
	Dépister les receveurs et leur faire parvenir une notification sur la situation (si nécessaire).

	(
	
	
	
	Tenir un registre du nombre d’usagers dépistés qui ont été informés de la situation d’urgence en vue d’en informer le système d’hémovigilance.

	(
	
	
	
	Rester disponible pour toute nouvelle intervention demandée.

	
	(
	
	
	Informer Héma-Québec sur la quantité de produits disponibles.

	
	(
	
	
	Aviser et consulter le directeur de santé publique de son territoire (si nécessaire).

	
	
	(
	
	Informer Héma-Québec sur la quantité de produits en surplus et sur la façon dont ces produits seront utilisés ou éliminés.

	
	(
	
	
	Collaborer, si nécessaire, avec la sécurité civile.


	Retrait massif
	Pénurie
	Surplus
	(
	Interventions nécessaires en cas d’urgence dans le système du sang

Direction régionale de la santé publique

	(
	(
	(
	
	Avertir dans les plus brefs délais Héma-Québec et la Direction de la biovigilance et de la biologie médicale (DBBM) de toute situation problématique touchant l’approvisionnement sanguin sur son territoire.

	(
	(
	(
	
	Le cas échéant, transmettre à la population de son territoire l’information appropriée diffusée dans le réseau de la santé et des services sociaux par le MSSS, le CCMUSS ou Héma-Québec sur les risques associés à la transfusion sanguine.

	(
	(
	(
	
	Appliquer les mesures de surveillance et d’intervention appropriées relevant de la Direction régionale de la santé publique (DRSP).

	Retrait massif
	Pénurie
	Surplus
	(
	Interventions nécessaires en cas d’urgence dans le système du sang

Direction régionale de la santé publique (suite)

	(
	(
	(
	
	Collaborer à l’investigation épidémiologique auprès des donneurs et des receveurs.

	(
	(
	(
	
	Collaborer avec Héma-Québec, le MSSS et les différents partenaires concernés dans leurs démarches, tout en demeurant dans le champ d’expertise de la DRSP.

	(
	(
	(
	
	Produire des rapports à l’intention du directeur national de santé publique sur les mesures et les interventions prises par la DRSP afin de contrer la situation d’urgence.

	(
	(
	(
	
	Collaborer, si nécessaire, avec la sécurité civile.


	Retrait
massif
	Pénurie
	Surplus
	(
	Interventions nécessaires en cas d’urgence dans le système du sang

Héma-Québec

	(
	
	
	
	Retirer ou mettre en quarantaine les produits de son inventaire visés par la situation et transmettre l’information aux établissements afin que le retrait ou la quarantaine y soit aussi effectué.

	(
	(
	
	
	Déterminer l’impact de la situation sur l’inventaire réel et futur.

	(
	(
	
	
	Informer les établissements du retrait ou de la pénurie de certains produits sanguins (banques de sang).

	(
	(
	
	
	S’assurer que les établissements ont bien reçu l’information visant le retrait ou la pénurie de produits sanguins.

	
	
	
	
	Informer la DBBM :

	(
	(
	
	
	· de la nature de la situation d’urgence;

	(
	(
	
	
	· des risques possibles qui y sont reliés;

	(
	(
	
	
	· de l’impact de la situation et des conséquences connues, à ce moment;

	(
	(
	
	
	· des mesures prises et prévues pour faire face à la situation d’urgence.

	(
	(
	(
	
	Informer les médias par un communiqué de presse.

	(
	(
	
	
	Qualifier et quantifier, avec l’aide des partenaires concernés, l’état des stocks (centraux et provinciaux).

	(
	(
	
	
	Rassembler et fournir le plus rapidement possible au CCMUSS les statistiques et les renseignements pertinents concernant la situation d’urgence (information sur les inventaires et les besoins des établissements).

	(
	(
	
	
	Participer activement à la définition des mesures et à la mise en place des interventions relatives au retrait ou à la pénurie de produits sanguins avec le CCMUSS et les autres intervenants concernés (si nécessaire).

	(
	(
	
	
	Participer aux efforts déployés pour trouver des produits de remplacement.

	(
	(
	
	
	Mettre en place des mesures pour remplacer les inventaires (sensibilisation du public, augmentation du nombre de collectes, etc.).

	
	
	
	
	

	Retrait
massif
	Pénurie
	Surplus
	(
	Interventions nécessaires en cas d’urgence dans le système du sang

Héma-Québec (suite)

	(
	(
	
	
	Informer sans délai la Direction des produits biologiques et des thérapies génétiques de Santé Canada de l’état de la situation (si nécessaire).

	(
	(
	
	
	Communiquer et collaborer avec les représentants de Santé Canada, de la Société canadienne du sang et des organismes internationaux qui pourraient être touchés par ce retrait ou cette pénurie de produits sanguins.

	(
	(
	
	
	Contacter la Société canadienne du sang pour s’assurer de sa collaboration.

	
	
	(
	
	Informer la DBBM que le système du sang doit faire face à un surplus excessif de produits sanguins.

	
	
	(
	
	Prendre les mesures nécessaires afin de conserver les produits sanguins en surplus et d’en assurer une gestion efficace.

	
	
	(
	
	Proposer au réseau du système du sang et à la DBBM des mesures à appliquer afin de gérer l’avalanche de donneurs et d’utiliser, de la manière la plus efficace possible, les produits en surplus.


	Retrait massif
	Pénurie
	Surplus
	(
	Interventions nécessaires en cas d’urgence dans le système du sang

Direction générale des services de santé et médecine universitaire


	(
	(
	
	
	Assurer la coordination, la concertation et la communication entre les différentes instances provinciales et fédérales concernées par la situation d’urgence.

	(
	(
	
	
	Convoquer le CCMUSS.

	(
	(
	
	
	Assurer une gestion efficace de la crise.

	(
	(
	
	
	Définir les mesures de surveillance et d’intervention relatives à la situation d’urgence.

	(
	(
	
	
	Établir rapidement la communication entre les établissements et avec les principaux intervenants du système du sang concernés par les mesures d’urgence.

	(
	(
	
	
	S’assurer que les intervenants concernés ont été dûment avisés des recommandations formulées et des mesures à prendre relativement à la situation d’urgence.

	(
	(
	(
	
	Collaborer avec le Comité national d’urgence pour la gestion des réserves de sang (CNUGRS) du Comité consultatif national sur le sang et les produits sanguins et avec le Centre de mesures et d’interventions d’urgence de Santé Canada.


	Retrait massif
	Pénurie
	Surplus
	(
	Interventions nécessaires en cas d’urgence dans le système du sang

Direction de la biovigilance et de la biologie médicale

	(
	(
	(
	
	Coordonner les travaux du Comité de biovigilance du Québec et du Comité consultatif national de médecine transfusionnelle et transmettre les informations pertinentes ayant un lien avec la situation d’urgence aux membres de ces comités.

	(
	(
	
	
	Donner des directives au réseau pour la gestion informatique des produits sanguins en situation de pénurie, le cas échéant.

	(
	(
	
	
	Assurer l’extraction efficace des données d’inventaire et d’utilisation pour faciliter la gestion de la situation d’urgence.

	
	
	(
	
	Suivre la situation et collaborer avec les autres instances visées.


	Retrait
massif
	Pénurie
	Surplus
	(
	Interventions nécessaires en cas d’urgence dans le système du sang

Comité de coordination des mesures d’urgence du système du sang

	(
	(
	(
	
	Soutenir la gestion efficace de la crise affectant le système du sang du Québec, y compris dans les communications avec les partenaires concernés et le public, en collaboration avec la Direction des communications du MSSS et Héma‑Québec.

	(
	(
	(
	
	Contribuer à l’élaboration et à la coordination des mesures et des interventions d’urgence du système du sang.

	
	(
	
	
	Dans le cas d’une pénurie provinciale, déterminer le niveau de pénurie qui devrait être décrété (phase jaune ou rouge).

	(
	(
	
	
	En phase rouge, centraliser l’information sur les inventaires et les besoins des établissements et gérer avec Héma-Québec la distribution des produits disponibles en fonction des priorités.

	(
	(
	
	
	Évaluer rapidement les risques pour la santé publique en cas de retrait ou de pénurie de produits sanguins et définir les mesures qu’il sera nécessaire de prendre.

	(
	(
	(
	
	Convenir d’autres mesures à prendre, selon la situation.


	Retrait
massif
	Pénurie
	Surplus
	(
	Interventions nécessaires en cas d’urgence dans le système du sang

Comité de biovigilance du Québec

	(
	(
	(
	
	Préparer rapidement, le cas échéant, des avis et des recommandations à l’intention du ministre de la Santé et des Services sociaux en cas de retrait massif, de grave pénurie ou de surplus de produits sanguins.

	(
	(
	
	
	Évaluer les risques associés au retrait ou à la pénurie de produits sanguins et en informer le ministre.

	(
	
	
	
	Faire parvenir des avis au ministre sur les mesures de retrait prises par le fournisseur.

	
	(
	
	
	Faire parvenir des avis au ministre sur l’utilisation de produits de remplacement ou sur les mesures à appliquer.

	(
	(
	(
	
	Demeurer disponible pour fournir au ministre tous les avis ou renseignements pertinents au regard de la situation d’urgence.


	Retrait
massif
	Pénurie
	Surplus
	(
	Interventions nécessaires en cas d’urgence dans le système du sang

Comité consultatif national de médecine transfusionnelle

	
	
	
	
	Faire des recommandations à la DBBM en ce qui concerne : 

	(
	(
	
	
	· les solutions de rechange pour pallier le retrait ou la pénurie de produits sanguins;

	(
	(
	
	
	· la nécessité de modifier certaines indications cliniques compte tenu du type de produits de remplacement disponibles;

	(
	(
	
	
	· les mesures à prendre pour faire face à un retrait ou à une pénurie de produits sanguins;

	
	
	(
	
	· les mesures à prendre pour gérer un surplus de produits sanguins.


	Retrait

massif
	Pénurie
	Surplus
	(
	Interventions nécessaires en cas d’urgence dans le système du sang

Direction des communications – MSSS

	(
	(
	(
	
	Assurer les échanges nécessaires avec la Direction générale des services de santé et médecine universitaire (DGSSMU), la DBBM et Héma-Québec afin d’évaluer les besoins, sur le plan de la communication, en fonction de la situation.

	(
	(
	
	
	Préparer un plan de communication et l’appliquer, si nécessaire, en concertation avec la DGSSMU, la DBBM et Héma-Québec.

	(
	(
	(
	
	Répondre aux questions des médias et du public relativement au retrait massif, à la pénurie ou au surplus de produits sanguins.


	Retrait massif
	Pénurie
	Surplus
	(
	Interventions nécessaires en cas d’urgence dans le système du sang

Direction générale de la santé publique – MSSS

	(
	(
	(
	
	Coordonner les activités des directions régionales de santé publique reliées aux urgences du système du sang.

	(
	
	
	
	Charger les directeurs régionaux de santé publique de mobiliser des ressources de leur territoire pour faire face à la situation ou de mener une enquête épidémiologique sous réserve de l’article 98 de la Loi sur la santé publique (RLRQ, chapitre S-2.2).

	(
	(
	
	
	Nommer des personnes qui auront la responsabilité de veiller à l’application prioritaire du plan d’urgence.

	(
	(
	
	
	Compiler et analyser les rapports des directeurs de santé publique s’avérant pertinents au regard de la situation d’urgence.

	(
	(
	(
	
	Mettre en place des mesures de surveillance, de contrôle et d’enquête relativement à la situation.


	Retrait massif
	Pénurie
	Surplus
	(
	Interventions nécessaires en cas d’urgence dans le système du sang

Comité consultatif national sur le sang et les produits sanguins, 
par l’entremise du Comité national d’urgence pour la gestion des réserves de sang

	(
	(
	
	
	Déterminer, dans le cas d’une pénurie nationale, le niveau de pénurie qui devrait être décrété (phase jaune ou rouge).

	(
	(
	
	
	Fournir des recommandations aux comités provinciaux et territoriaux d’urgence pour la gestion du sang quant à la gestion des réserves selon le niveau de la pénurie.


	Retrait massif
	Pénurie
	Surplus
	(
	Interventions nécessaires en cas d’urgence dans le système du sang

Santé Canada

	(
	
	
	
	Évaluer l’information relative à la situation d’urgence, de même que les résultats de l’enquête menée à ce sujet.

	(
	
	
	
	Recommander les actions et les mesures correctives nécessaires.

	(
	
	
	
	Informer l’Inspectorat, qui joue un rôle central et important dans cette situation.

	(
	
	
	
	Contacter d’autres organismes nationaux ou internationaux, si besoin est.

	(
	
	
	
	Faciliter l’accès à d’autres produits de remplacement que ceux déjà disponibles.

	(
	
	
	
	Consulter les autres directions de son ministère et solliciter leur participation, au besoin.

	
	(
	
	
	Coordonner les efforts afin d’obtenir sans délai des produits de remplacement et de faciliter, au besoin, le recours à des produits dont la mise en marché au Canada n’est pas encore autorisée. 

	
	(
	
	
	Faire des recommandations portant sur la pénurie de produits sanguins à la DBBM et à Héma-Québec.

	
	
	(
	
	Demeurer disponible pour soutenir les actions des différents intervenants du système du sang québécois, puisque Santé Canada n’a pas le mandat d’intervenir dans une situation d’urgence touchant ce système.
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