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Lexique
PAS : Programme d’accès spécial de Santé Canada 	 SCH : Service à la clientèle hospitalière d’Héma-Québec

DPS : Direction des produits stables d’Héma-Québec	 IBTPP : Infant Botulism Treatment and Prevention Program

Responsable de la demande : Personnel du centre hospitalier responsable de transmettre le formulaire A à Santé Canada et 
de prendre en charge la réponse (autorisation ou refus). Il peut s’agir par exemple de la personne responsable de la prescription, d’un 
membre du personnel soignant ou de la banque de sang, selon la procédure locale en vigueur. 

Introduction
Le Programme d’accès spécial (PAS) de Santé Canada permet à certains patients et patientes de bénéficier de médicaments  
ou produits dont la vente n’est pas approuvée au Canada. Pour ce faire, une demande doit être soumise et approuvée  
par Santé Canada au moyen d’un formulaire, selon la procédure décrite sur le site web PAS du Gouvernement du Canada  
à l’adresse suivante : Programme d’accès spécial de Santé Canada. L’approbation des demandes (entraînant la distribution  
subséquente des produits par Héma-Québec) relève uniquement de Santé Canada, selon les modalités du programme. 

Le présent document se veut un complément d’information pour guider les centres hospitaliers dans leurs démarches auprès de  
Santé Canada. Il ne se substitue pas aux directives gouvernementales concernant le PAS. De plus, les rôles des prescripteurs, des  
prescriptrices et de la banque de sang sont suggérés à titre indicatif, dans une optique de fluidité de processus, selon leurs rôles  
professionnels. Les étapes relevant de la « personne responsable de la demande » (par exemple l’envoi de formulaire à Santé Canada) 
peuvent être effectuées par le prescripteur, la prescriptrice ou la banque de sang, selon la procédure locale en vigueur. Il relève de  
chaque établissement d’élaborer son processus interne et de définir les rôles de chaque personne.   
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Il existe trois processus de commande des produits par l’entremise d’Héma-Québec dans le cadre  
du PAS. Veuillez consulter la section correspondante du guide pour suivre le processus approprié.

https://www.canada.ca/fr/sante-canada/services/medicaments-produits-sante/acces-special/medicaments.html


Liste des produits offerts  
dans le cadre du PAS 

Produit Format Fabricant Code de  
produit

Processus de  
commande 

Produit maintenu 
en inventaire  

à Héma-Québec*

Facteur VII  
concentré Baxter

600 UI Takeda 100155 �Commande régulière 
de produits du PAS

Oui

Facteur XI  
concentré BPL

1000 U Bio Products  
Laboratory (CPP)

100076 �Commande régulière 
de produits du PAS

Oui

Immunoglobuline 
(H), antitoxine  
botulinique types  
A, B BabyBIG®

100 mg Infant Botulism  
Treatment  
and Prevention  
Program (IBTPP)

100255 �Commande  
d’immunoglobuline  
humaine anti-botulinique 
(BabyBIG®)

Non – expédié 
directement par 
le fabricant

Protéine C  
concentrée  
Ceprotin

500 UI Takeda 100035 �Commande régulière 
de produits du PAS

Oui

Immunoglobuline 
(Éq.), antitoxine 
diphtérique  
VINS Bio.

10 000 UI VINS Bioproducts Ltd. 100586 �Commande d’anti-toxine 
diphtérique

Oui

Plasminogène 
(Humain) IV  
Ryplazim

68.8 mg Kedrion Biopharma 100737 �Commande régulière 
de produits du PAS

Consulter également la 
section Particularités 
pour le Ryplazim

Non – quantité limitée 
en inventaire selon 
l’autorisation dans  
le cadre du PAS.

Processus de commande de produits stables dans le cadre du PAS de Santé Canada
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Coordonnées et liens importants 
Santé Canada 

Liens utiles Site web du PAS : Programmes d’accès spécial de Santé Canada

Formulaire A : Formulaire A - Demande axée sur le patient - C08.010(1)

Coordonnées Téléphone 24/7 : 613 941-2108

Télécopieur : 613 941-3194

Courriel : sapd-pasm@hc-sc.gc.ca

Heures  
d’ouverture

Heures ouvrables normales : 8 h 30 à 16 h 30 du lundi au vendredi

Heures de garde : 

• Du vendredi 16 h 30 jusqu’au lundi 8 h 30
• Jours fériés jusqu’à 8 h 30 le lendemain du férié

Héma-Québec

Liens utiles Site web : Programme d’accès spécial de Santé Canada | Héma-Québec

Formulaire : FRM-00156 – Suivi des demandes pour utilisation future (PAS) – Produits stables

Coordonnées SCH Téléphone 24/7 : 514 832-5000, poste 6909  |  1 888 666-4362, poste 6909

Télécopieur : 514 904-2522

Courriel : Sac.hopitaux@hema-quebec.qc.ca

Coordonnées DPS Téléphone  : 514 832-5000, poste 6926

Télécopie : 514 832-0267

Courriel : Hema-Quebec.DPS@hema-quebec.qc.ca

Circulaires  
d’information

Mise à jour de la liste des produits stables disponibles dans le cadre du programme d’accès spécial  
(PAS) de Santé Canada (HQ-25-020)

Mise à jour de la procédure de commande pour le produit BABYBIG (HQ-19-031)

Infant Botulism Treatment and Prevention Program (IBTPP)

Site Web Infant Botulism Treatment and Prevention Program | California Department of Public Health

Coordonnées Téléphone 24/7 : 510 231-7600

Télécopieur : 916 636-6242

Processus de commande de produits stables dans le cadre du PAS de Santé Canada
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Processus de commande
1. COMMANDE RÉGULIÈRE DE PRODUITS DU PAS 
Attention, l’immunoglobuline humaine anti-botulinique (BabyBIG®) et l’anti-toxine diphtérique font l’objet de démarches 
différentes. Consulter les sections 2 (BabyBIG®) et 3 (anti-toxine diphtérique). 

1.1  PRESCRIPTEUR OU PRESCRIPTRICE 
	 1-	 Remplir adéquatement le 

 
Formulaire A - Demande axée sur le patient - C08.010(1)  

		  	Attention : Héma-Québec ne peut distribuer les produits qu’à l’adresse d’expédition indiquée au formulaire  
			   et acceptée par Santé Canada.

	 2-	 Transmettre le formulaire A au responsable de la demande.

	 3-	Effectuer une demande de produit à la banque de sang conformément à la procédure locale de l’établissement.

	 4-	Demeurer accessible par téléphone en cas de problématique ou de refus.

1.2  RESPONSABLE DE LA DEMANDE  
	 1-	 Télécopier le formulaire A à Santé Canada au 613 941-3194.

		  	Pour les demandes urgentes ou faites pendant les heures de garde, appeler Santé Canada au 613 941-2108.

		  	 En cas de difficulté à rejoindre Santé Canada, consulter la section « Problème avec une commande urgente : quoi faire? »

	 2-	 Attendre la réponse de Santé Canada.

		  	Demeurer accessible par téléphone et surveiller votre télécopieur. C’est ainsi que Santé Canada vous contactera  
			   en cas de problème ou de refus. 

		  	 En cas d’avis de formulaire incomplet (appel ou fax par Santé Canada), demander au prescripteur ou à la prescriptrice  
			   de corriger le formulaire et le retourner à Santé Canada.

1.3  BANQUE DE SANG  
	 1-	 Créer la commande dans eTraceLine.

		  	Le numéro de contrat PAS peut être indiqué s’il est disponible, mais il n’est pas obligatoire pour passer la commande.

		  	Attention : Héma-Québec ne peut distribuer les produits qu’à l’adresse d’expédition indiquée au formulaire et acceptée  
			   par Santé Canada.

	 2-	 Envoyer la commande à Héma-Québec selon les procédures en vigueur.

		  	En cas d’urgence, appeler le SCH au 514 832-5000 poste 6909.  

		  	En cas d’urgence, il est également possible (mais pas obligatoire) d’envoyer à Héma-Québec une copie de la lettre  
			   d’autorisation de Santé-Canada (ou la commande, en attendant le retour de Santé Canada) pour accélérer le processus.

1.4  HÉMA-QUÉBEC 
	 1-	 Lorsqu’avisé d’une demande urgente par téléphone, le SCH avise la DPS qui peut commencer les démarches et contacter  
		  le fabricant pour le mettre au courant de la demande à venir. 

	 2-	 Lorsque Santé Canada approuve la demande, Héma-Québec reçoit un appel du fabricant et une copie de la lettre d’autorisation.

	 3-	Héma-Québec procède à la préparation de l’envoi. Si la quantité de produit commandé ne correspond pas à ce qui est autorisé  
		  par Santé Canada, le SCH contacte la banque de sang. 

	 4-	Héma-Québec expédie le produit à la banque de sang. 

Processus de commande de produits stables dans le cadre du PAS de Santé Canada
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1.5  SANTÉ CANADA  
	 C’est Santé Canada qui reçoit la demande. Celle-ci peut être :

		  	ACCEPTÉE : Lettre d’autorisation adressée au prescripteur ou à la prescriptrice, envoyée au responsable de la demande  
			   (par télécopie) ainsi qu’au fabricant.

		  	 INCOMPLÈTE : Santé Canada communique avec la personne responsable de la demande.

		  	REFUSÉE : Santé Canada envoie une lettre expliquant le refus à la personne responsable de la demande. En cas de refus,  
			   le ou la médecin d’Héma-Québec ne peut pas produire de dérogation pour l’expédition du produit. C’est au prescripteur ou à la 
			   prescriptrice de juger de la solution à privilégier selon les explications de Santé Canada. 

2. COMMANDE D’IMMUNOGLOBULINE HUMAINE 
ANTI-BOTULINIQUE (BABYBIG®)  
          �Étant donné les quantités très limitées de ce produit, l’IBTPP exerce un contrôle très serré sur son utilisation. Héma-Québec ne conserve pas  

ce produit en inventaire. Par conséquent, il faut prévoir jusqu’à 48 heures pour obtenir ce produit en provenance des États-Unis. 

2.1  PRESCRIPTEUR OU PRESCRIPTRICE 
	 1-	 Autorisation du fabricant : Appeler l’IBTPP au 510 231-7600 pour autorisation (verbale) et confirmation du diagnostic.  

		  	En cas de refus du fabricant, contacter la DPS par téléphone. 

		  	Aviser la banque de sang lorsque l’autorisation de l’IBTPP est obtenue.

		  	À noter que le formulaire « International Invoice and Purchase Agreement » indiqué sur le site web de l’IBTPP sera rempli  
			   par Héma-Québec.  

	 2-	 Autorisation de Santé Canada : Remplir adéquatement le 
 

Formulaire A - Demande axée sur le patient - C08.010(1)

	 3-	Transmettre le formulaire A au responsable de la demande. 

	 4-	Effectuer une demande de produit à la banque de sang conformément à la procédure locale de l’établissement.

	 5-	Demeurer accessible par téléphone en cas de problématique ou de refus. 

2.2  RESPONSABLE DE LA DEMANDE 
	 1-	 Télécopier le formulaire A à Santé Canada au 613 941-3194.  

		  	Pour les demandes urgentes ou faites pendant les heures de garde, appeler Santé Canada au 613 941-2108.

		  	En cas de difficulté à rejoindre Santé Canada, consulter la section « Problème avec une commande urgente : quoi faire? ».

	 2-	 Attendre la réponse de Santé Canada : 

		  	Demeurer accessible par téléphone et surveiller votre télécopieur. C’est ainsi que Santé Canada vous contactera en cas  
			   de problème ou de refus.   

		  	En cas d’avis de formulaire incomplet (appel ou fax par Santé Canada), demander au prescripteur de corriger le formulaire  
			   et le retourner à Santé Canada.

2.3  BANQUE DE SANG 
	 1-	 Créer la commande dans eTraceLine.   

		  	Le numéro de contrat PAS peut être indiqué s’il est disponible, mais il n’est pas obligatoire pour passer la commande.

	 2-	 Envoyer la commande à Héma-Québec selon les procédures en vigueur. 

		  	En cas d’urgence, appeler le SCH au 514 832-5000 poste 6909.   

		  	En cas d’urgence, il est également possible (mais pas obligatoire) d’envoyer à Héma-Québec une copie de la lettre d’autorisation  
			   de Santé-Canada (ou la commande, en attendant le retour de Santé Canada) pour accélérer le processus.

	 3-	Appeler la DPS d’Héma-Québec au 514 832-5000, poste 6926, pour l’aviser des démarches et de l’autorisation de l’IBTPP.

	 4-	Attention : Le produit sera distribué directement au centre hospitalier par le fabricant; il ne transitera pas par Héma-Québec.

	 5-	Un bon de livraison sera télécopié par Héma-Québec à la banque de sang pour permettre la mise en inventaire du produit  
		  dans eTraceLine. 

Processus de commande de produits stables dans le cadre du PAS de Santé Canada
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2.4  HÉMA-QUÉBEC 
	 1-	 Lorsqu’avisé d’une demande urgente par téléphone, le SCH avise la DPS qui peut commencer les démarches et contacter 
		  le fabricant pour le mettre au courant de la demande à venir. 

	 2-	 Lorsque Santé Canada approuve la demande, Héma-Québec reçoit un appel du fabricant et une copie de la lettre d’autorisation.

	 3-	Héma-Québec coordonne l’expédition du produit par le fabricant directement vers la banque de sang.

	 4-	Héma-Québec envoie par télécopie le bon de livraison à la banque de sang. 

2.5  SANTÉ CANADA  
	 C’est Santé Canada qui reçoit la demande. Celle-ci peut être :

		  	ACCEPTÉE : Lettre d’autorisation adressée au prescripteur ou à la prescriptrice, envoyée au responsable de la demande 
			   (par télécopie) ainsi qu’au fabricant.

		  	 INCOMPLÈTE : Santé Canada communique avec la personne responsable de la demande.

		  	REFUSÉE : Santé Canada envoie une lettre expliquant le refus à la personne responsable de la demande. En cas de refus,  
			   le ou la médecin d’Héma-Québec ne peut pas produire de dérogation pour l’expédition du produit. C’est au prescripteur ou  
			   à la prescriptrice de juger de la solution à privilégier selon les explications de Santé Canada. 

3. COMMANDE D’ANTI-TOXINE DIPHTÉRIQUE 
3.1  PRESCRIPTEUR OU PRESCRIPTRICE
	 1-	 Ce produit est préautorisé par Santé Canada pour les cas de diphtérie. Par conséquent, il n’est pas requis que  
		  le prescripteur ou la prescriptrice remplisse le Formulaire A.   

	 2-	 Rédiger un court résumé* du cas incluant les informations suivantes : 

		  les informations cliniques;     les coordonnées de la ou du médecin responsable de la prescription.

	 * 	� Il n’y a pas de format obligatoire pour le résumé du cas. Celui-ci peut être rédigé selon le format souhaité, par exemple sur une feuille 
d’ordonnance, une feuille vierge, à la main ou à l’ordinateur, etc. 

	 3-	Effectuer une demande de produit à la banque de sang conformément à la procédure de l’établissement, et y joindre le  
		  résumé du cas afin que celui-ci soit transmis à Héma-Québec.

	 4-	Lorsque le produit aura été administré, remplir le 
 

FRM-00156 – Suivi des demandes pour utilisation future (PAS) – Produits stables  
		  et l’envoyer à la banque de sang.  

3.2  BANQUE DE SANG
	 1-	 Créer la commande dans eTraceLine.

	 2-	 Envoyer la commande Héma-Québec selon les procédures en vigueur ainsi que le résumé du cas.  

		  	En cas d’urgence, appeler le SCH pour l’aviser.

	 3-	Avant, pendant ou après la distribution du produit à l’unité de soins, rappeler au prescripteur ou à la prescriptrice de remplir  
		  le

 
FRM-00156 – Suivi des demandes pour utilisation future (PAS) – Produits stables après l’administration du produit.

	 4-	Envoyer le formulaire rempli à la DPS par télécopie (514 832-0267) ou par courriel (Hema-Quebec.DPS@hema-quebec.qc.ca). 

3.3  HÉMA-QUÉBEC 
	 1-	 Détient déjà une autorisation de Santé Canada obtenue au moyen du 
	   

 
Formulaire B - Demande d’utilisation ultérieure - Identité du patient inconnu C08.010 (1) et (3)

 
 

	 2-	 Vérifie la commande et le résumé du cas pour s’assurer que la demande respecte l’autorisation de Santé Canada.

	 3-	Expédie le produit à la banque de sang.

	 4-	À la réception du FRM-00156 – Suivi des demandes pour utilisation future (PAS) – Produits stables envoyé par le prescripteur  
		  ou la prescriptrice, le vérifie et l’envoie à Santé Canada au moment du renouvellement du formulaire B. 

3.4  SANTÉ CANADA
	 Autorise la demande précédemment envoyée par Héma-Québec.

Processus de commande de produits stables dans le cadre du PAS de Santé Canada
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Particularités pour le Ryplazim
L’approvisionnement en Ryplazim présente des particularités qui exigent une coordination étroite entre le prescripteur ou la  
prescriptrice, la banque de sang et Héma-Québec.  

Le fabricant, Kedrion Biopharma, n’a aucune visibilité sur les besoins au Québec : comme la durée de conservation du produit  
est limitée, il est importé uniquement à la demande, selon les quantités requises. Conséquemment, tout changement de dosage  
ou renouvellement d’ordonnance doit, dès qu’il est connu : 

	 faire l’objet d’une nouvelle demande à Santé Canada;

	 être communiqué rapidement à Héma-Québec (qui peut être mise par exemple en copie des échanges entre les professionnels  
	 et professionnelles du centre hospitalier). 

Cette anticipation permet de donner un préavis suffisant au fabricant pour qu’il puisse répondre à la demande. À cela s’ajoute un  
délai de livraison pouvant atteindre trois semaines après l’autorisation de Santé Canada, ce qui augmente l’importance d’une 
planification proactive. 

Dans cette optique, pour toute nouvelle personne commençant un traitement de Ryplazim, veuillez communiquer avec  
la DPS afin de prévoir une rencontre d’information.

Processus de commande de produits stables dans le cadre du PAS de Santé Canada
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Problèmes avec  
une demande urgente :  
quoi faire ? 

Problématique Gestes à poser par le centre hospitalier

Incapacité de rejoindre  
Santé Canada par  
téléphone 

Appeler le SCH au 514 832-5000, poste 6909 en fournissant :
   • les coordonnées du prescripteur ou de la prescriptrice;
   • le sommaire du cas;
   • une copie du formulaire A (à envoyer par télécopieur au SCH).

• �Héma-Québec peut également faire des tentatives pour rejoindre Santé Canada dans  
certaines situations.

• �En cas d’échec, le ou la médecin de garde d’Héma-Québec contactera le prescripteur  
ou la prescriptrice. 

Délai dans le  
traitement de la  
demande

• �S’assurer que le formulaire A a été reçu par Santé Canada et qu’il était bien complet.

• �Santé Canada tentera de rejoindre le ou la responsable de la demande par téléphone ou par fax  
en cas de problème.

• �S’assurer que la banque de sang a bien reçu la demande du prescripteur ou de la prescriptrice.

• �S’assurer qu’Héma-Québec a bien été avisée de la demande urgente en vérifiant que la  
banque de sang a transmis la commande eTraceLine et a fait l’appel à Héma-Québec. 

• �Si toutes ces étapes ont bien été effectuées, communiquer avec le SCH qui demandera un suivi 
du statut de la demande à la DPS. Au besoin, une copie de la lettre d’autorisation de Santé Canada 
peut être envoyée à Héma-Québec dès sa réception pour accélérer le processus.

Avis de Santé  
Canada – Formulaire 
incomplet

• �La personne responsable de la demande avise le prescripteur ou la prescriptrice, qui prend  
connaissance de la communication de Santé Canada et de l’élément incomplet du formulaire.

• �Le prescripteur ou la prescriptrice corrige le formulaire, et la personne responsable de la  
demande le retourne à Santé Canada.

• �Héma-Québec ne peut pas produire de dérogation pour l’expédition du produit si le formulaire  
est incomplet. 

Refus par  
Santé Canada

• �Héma-Québec ne peut pas produire de dérogation pour expédier le produit si la demande  
est refusée.

• �La personne responsable de la demande avise le prescripteur ou la prescriptrice afin qu’il ou elle 
puisse répondre à la raison du refus, si c’est possible.

• �Le prescripteur ou la prescriptrice envisage une autre option thérapeutique.



DEMANDE URGENTE 
Appeler Santé Canada

DEMANDE URGENTE 
Appeler Héma-Québec (SCH)

Processus de commande de produits stables dans le cadre du PAS de Santé Canada
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Résumé des étapes de commande  
1. PROCESSUS DE COMMANDE RÉGULIÈRE DE PRODUITS DU PAS 

Rester accessible en  
cas de problématique avec  

le formulaire/refus de  
Santé Canada

Remplir Formulaire A et 
 transmettre au responsable  

de la demande

Envoyer une demande  
à la banque de sang

 RESPONSABLE 
DE LA DEMANDE*

Télécopier le formulaire A  
à Santé Canada

SANTÉ CANADA

Demande refusée

Lettre de refus  
envoyée au responsable 

de la demande

Formulaire  
Incomplet

Appel et télécopie  
au responsable de la  

demande pour aviser de 
corriger le formulaire

Demande acceptée

Lettre d’autorisation  
envoyée au responsable 

de la demande  
et fabricant 

Attendre la réponse  
de Santé Canada

BANQUE DE SANG

HÉMA-QUÉBEC

Créer la commande eTL

Envoyer la commande  
à Héma-Québec

 Débute les démarches en 
attendant l’autorisation

Reçoit l’appel du  
fabricant et la copie de la  

lettre d’autorisation

Expédie le produit à la 
banque de sang

Responsable de la demande : Entité qui achemine le formulaire A à Santé Canada 
(Banque de sang ou prescripteur selon processus local) et prend en charge la réponse.

*

MÉDECIN PRESCRIPTEUR
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2. �PROCESSUS DE COMMANDE D’IMMUNOGLOBULINE  
HUMAINE ANTI-BOTULINIQUE (BabyBIG®)  

DEMANDE URGENTE 
Appeler Santé Canada

DEMANDE URGENTE 
Appeler Héma-Québec (SCH)

Appeler IBTTP pour autorisation

Rester accessible en  
cas de problématique avec  

le formulaire/refus de  
Santé Canada

 Envoyer demande de  
banque de sang + aviser  

autorisation IBTPP

 RESPONSABLE 
DE LA DEMANDE*

SANTÉ CANADA

Demande refusée

Lettre de refus  
envoyée au responsable 

de la demande

Formulaire  
Incomplet

Appel et télécopie  
au responsable de la  

demande pour aviser de 
corriger le formulaire

Demande acceptée

Lettre d’autorisation  
envoyée au responsable 

de la demande  
et fabricant 

Attendre la réponse  
de Santé Canada

BANQUE DE SANG

HÉMA-QUÉBEC

Créer la commande eTL

Envoyer la commande à 
Héma-Québec

Appeler Héma-Québec 
(DPS) pour aviser

 Débute les démarches en 
attendant l’autorisation

Reçoit l’appel du fabricant et la 
copie de la lettre d’autorisation

Coordonne l’expédition du  
produit par le fournisseur  

directement à la banque de sang

Envoi le bordereau de livraison par 
télécopieur à la banque de sang

Responsable de la demande: Entité qui achemine le formulaire A à Santé Canada
(Banque de sang ou prescripteur selon processus local)

*

MÉDECIN PRESCRIPTEUR

Télécopier le formulaire A  
à Santé Canada

Remplir Formulaire A et 
 transmettre au responsable  

de la demande



DEMANDE URGENTE 
Appeler Héma-Québec (SCH)
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Rédiger résumé du cas + infos cliniques + coordonnées

Envoyer demande + résumé du cas à la banque de sang

BANQUE DE SANG SANTÉ CANADA

HÉMA-QUÉBEC

Créer la commande eTL Pré-autorisation via 
Formulaire B

Vérifie que la demande 
respecte la préautorisation

Administrer le 
produit au patient

Envoyer le formulaire  
à la banque de sang

Remplir le FRM-00156 -  
Suivi des demandes pour utilisation 

future (PAS)

Envoyer la commande + résumé 
du cas à Héma-Québec

Acheminer le formulaire  
à Héma-Québec

Distribuer le produit  
à l’unité de soins + Rappeler  
au prescripteur de remplir le  

formulaire de suivi

MÉDECIN PRESCRIPTEUR

Expédie le produit à la 
banque de sang

3. �PROCESSUS DE COMMANDE D’ANTI-TOXINE DIPHTÉRIQUE  
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