
NUMÉRO DE PROJET : 2021-HQ-000119 

Programme de contributions pour la sûreté du sang 
ACCORD DE CONTRIB TIO 

Québec 
fait en double exemplaire 

ENTRE : SA MAJESTÉ LA REINE DU CHEF DU CANADA, représentée par la Minist,e de la 
Santé par l'entremise de !'Agence de la santé publique du Canada (ci-après le« Canada») ; 

ET : LE GOUVER EME T DU QUÉBEC, repré enté par le ministre de la Santé et des 
Services sociaux, agissant aux présentes par le sous-ministre adjoint de la Direction générale 
des affaires universitaires, médicales, infirmières et pharmaceutique du ministère de la Santé 
et des Service sociaux, et par la ministre responsable des Relations canadiennes et de la 
Francophonie canadienne, agissant aux présentes par le secrétaire généra l associé aux 
Relations canadienne (ci-aprè le« Québec »). 

PRÉAMBULE : 

ATTE DU que le Canada est responsable du programme appelé « Programme de 
contributions pour la sûreté du sang»; et 

ATTE DU que le Québec a pré enté au Canada une proposi tion de fi nancement d'un projet 
appelé « La surveillance des événements indésirables liés à la transplantation au 
Québec », qui se q11alifie pour une aide fi nancière au programme; et 

A TTE DU que le Canada souhaite apporter un soutien financier au projet; 

En con équence, les partie conviennent de ce qui su it : 
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1. Définitions 

Les définiti ons uivantes s'appliquent à tous les documents formant parti intégrante du présent Accord de 
contribution : 

1.1 « ASPC » désigne !'Agence de la santé publique du Canada. 

1.2 (< Crédits » désigne le pouvoir du Parlement de payer de sommes sur le Trésor. 

1.3 « Renseignements confidentiels» comprend le données et ren eignements se rapportant aux 
affaires du Québec ou du Canada et désignés comme confidentiels, notamment les registres 
appartenant au Québec ou au Canada, et les renseignements personnels au sens de la légis lation 
applicable eu matière des ren eignements personnels et d'accès à l'iufonnation. 

1.4 « Accord de contribution» désigne le présent accord, y compris le document énumérés dans la 
section 2 des« Modalités de )'Accord», ainsi que toute modifica tion effectuée conformément à la 
clause 33. 

1.5 Abrogé. 

1.6 Abrogé. 

1.7 « Sa Majesté» désigne le gouvernement du anada. 

1.8 «Matériel>> désigne le dessin , le rapports, le photographie , le schéma , le plan , les 
spécifications, les documents, les instruments, le ressources, les logiciels d'ordinateur, les études, 
le calculs et autres données, ainsi que le ren eignements recueillis, calculés, compilés et produit 
avec le fonds obtenus grâce au présent Accord de contribution, y compri le sites Web et les 
imprimés d'ordinateur. 

1.9 « Ministre » désigne la ministre fédérale de la anté, ce qui englobe toute personne dûment autorisée 
à agir au nom de la Ministre. 

1.10 «Projet» désigne les activités et fonctions décrites à l'annexe A. 

1.11 (< Programme» désigne le programme de l'ASPC appelé Programme de contributions pour la sûreté 
du sang. 

1.12 Le« Québec » désigne le Gouvernement du Québec à qui une contribution est versée et qui doit 
accomplir les obligations énoncées dans le présent Accord de contribution. 

1.13 «Registres» désigne le facture , les reçus, les justificati f: , les relevé de banque et tous les 
renseignements transactionnels se rapportant aux dépenses et engagements effectués ou pris par 
le Québec ou ses mandatai res dans l'accomplis ementdu projet et des obi igation prévue par le 
présent Accord de contribution. 
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MODALITÉS DE L'ACCORD 

2. Documents constituant le présent Accord de contribution 

3. 

Les documents suivants et toute modification qui pourrait leur être apportée ultérieurement font partie 
intégrante du présent Accord de contribution : 

2.1 
2.2 
2.3 
2.4 
2.6 

Projet 

3.1 

3.2 

le préambule; 
les modalités de l'accord; 
l'annexe A intitulée« Description du projet»; 
l'aimexe B intitulée« Budget»;2.5 l'annexe C intitulée« Échéancier des documents de projet»· 
l'annexe D intitulée« Prévisions de comptant et état des dépenses». 

Le Québec utilisera les fonds obtenus en vertu du présent Accord de contribution uniquement pour 
exécuter le Projet tel que décrit à l'annexe A. 

Une fois que le présent Accord de contribution entre en vigueur, toute modification apportée au 
projet nécessitera l'approbation écrite préalable du représentant autorisé conformément à l'article 
33. 

4. Entrée en vigueur et durée 

Le présent Accord de contribution entre en vigueur, la date la plus tardive étant retenue, 

4.1 à la date de la dernière signature des parties; ou 

4.2 le 1er avri l 2020, 

et prend fin le 31 mars 2024, auf 'ile t ré ilié avant cette date en vertu des clauses 8, 17 ou 33. 

4.3 Nonobstant la date d'entrée en vigueur prévue, le fi nancement obtenu en vertu du présent Accord 
de contribution peut être utilisé pour les dépenses admi sibles engagées par le Québec dan 
l'exécution ùes activités ùu projet du Ier a ril 2020 au 31 mars 2024, en confonnilé avec le Budget 
approuvé ( a1m exe B). 

5. Contribution 

5.1 ous ré ervede modalité du pré entAccorddecontribu tion , le Canada 'engage à verserauQuébec 
une contribution n'excédant pas HUIT CENT MILLE dollars (800 000 $). La contribution du 
Canada sera ver ée au titre de dépen es admissibles engagées et réclamées par le Québec pour 
l'exécution du Projet en conformité avec le Budget (annexe B) : 

5.2 Les paiements prévus par le présent Accord de contribution seront versés après réception et 
vérification des demandes présentées par le Québec sur le fo1mulaire Prévisions de comptant et état 
des dépen e (annexe D) et en confonuité avec !'Échéancier des documents de projet (annexe C): 

5.3 La non-présentation de rapports pour La surveillance des événements indésirables liés à la 
transplantation au Québec, décrits dans !'Échéancier des documents de projet (annexe C) du 
présent Accord de contribution, entraînera la suspension des paiements ultérieurs applicables à ce 
Projet jusqu'à ce que tou les rapports soient pré enté et approuvé par le Canada. 

5.4 Abrogé . 

5.5 Le Canada se réserve le droit de payer au Québec le moindre des montant sujvaut 

la somme indiquée dans la clause 5.1 ci-dessus; 

les dépenses admissibles effectivement engagées; ou 
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la somme indiquée dan la clau e 5. 1 ci-dessus, moins les sommes reçue d'autre sources 
par le Québec pom couvrir les même dépenses financées en vertu du présent Accord de 
contribution. 

5.6 Abrogé. 

6. Abrogé 

7. Financement (sous réserve decrédits) 

· n confonui té avec l'article 40 de la Loi sur la gestion desfinancespubliques (L. R.C. 1985, chap. · -
11), le paiement d'tme contribution au cours de tout exerc ice (1er avril - 31 mars) est subordom1é à 
l'existence d'un crédit particulier autorisé par le Parlement pour l'exercice au cours duquel un 
engagement est susceptible d'arriver à échéance. 

8. Modifications du financement 

8.1 En vertu du présent Accord de contribution, le versement de tout paiement dépend des crédits 
parlementaires accordés pendant l'an née financ ière au cours de laquelle le paiement doit être versé 
ainsi que du maintien du fina ncement actuel et prévu du programme qui fai t l'objet du présent Accord 
de contribution. Dans le cas où le Conseil du Trésor du Canada annulerait le programme ou 
diminuerait le montant du financement pour toute année financière durant laquelle le paiement doit 
être effectué n vertu de l'Accord de contribution, ou dans le cas où le Parlement réduirait le niveau 
généra l de financement accordé aux programmes de l'ASPC pour toute année fina ncière durant 
laquelle le paiement doit être effectué en vertu de l'Accord de contribution, le Canada peut mettre fin 
à !'Accord de contribution ou réduire le montant de la contribution qui devra it être versée au cour 
de cette année financière en vertu de !'Accord de contribution. 

8.2 Si en vertu de l'article 8. 1, le fina ncement prévu doit prendre fin ou être réduit, l'ASPC doit faire 
connaître au Québec par écrit ses intentions, la décision pertinente et ses répercussions sur l'Accord 
de contribution en fo urnissant un préavis d'au moins d ux mois. Si à la suite de la réduction de 
financement, le Québec ne veut ou ne peut plus exécuter le projet, il peut, après avoir prévenu 
l'A PC, mettre fin à !'Accord de contributi on. 

9. Abrogé 

10. Emploi des fonds par Je Québec 

Le Québec emploiera les fonds versés aux te1mes du présent Accord de contribut ion uniquement 
pour co uvrir les dépenses admissibles s Ion le Hudget approuvé (annexe H). 

11. Excédents et trop-perçus 

11 . l Tout montant que le Québec est tenu de rembourser à l'ASP en vertu de cette clau e est une créance 
due au Canada. 

1 1.2 Le Québec doit, avant le 3 1 janvier de chaque année pour la durée du projet, déterminer toute ous­
utilisation possible de fon d et infonner sur-le-champ le Canada par écrit. Si une sous-uti lisation est 
établie, le Québec accepte de rembourser le montant concerné au Canada. Le Canada peut déduire 
ces montants de tout autre montant dû au Québec. 

11.3 Le Québec signal ra au Canada, dans un délai de trente (30) jours civils à compter de l 'entrée en 
vigueur du présent Accord de contribution, les sommes dues au Canada en vertu de lois et d'autres 
accords. Le Canada pourra déduire ces sommes des sommes future à payer au Québec en vertu du 
pré ent Accord de contribution. 

l 1.4 Le Québec signalera au Canada, aux fins décri tes dans le projet et pour la durée du présent Accord de 
contribution, la totalité des source réelle ou prévues de frnancement provenant d'autres sources, 
el s'ajoutant au financement reçu en vertu du présen t Accord de contribution. 
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12. Remboursement 

Le Québec sera tenu de rembourser le Canada du montant des trop-perçu , des avances non 
dépensées ou des dépenses non admissibles eu vertu du présent Accord de contribut ion, el, jusqu'à 
leur remboursement, ces montants con tituent une dette envers le Canada. Le Canada peut déduire 
ledit montant de tout paiement subséquent effectué en vertu du présent Accord de contribution ou , i 
aucun paiement ul térieurne doit être effectué, ou i ledit montant est déterminé après la résiliation ou 
l'expira tion du présent Accord de contr ibution, le Québec devra, à moins d'entente contra ire, 
rembourser le montant dan un délai de trente (3 0) j ours civils suivant un avis écrit de payer le Canada. 
Le rembour ement sera effectué sous forme de chèque(s) payable(s) au Receveur général du Canada 
et envoyé au représentant du Canada identifié à l'article 36. Les intérêts seront ajoutés à tout montant 
non remboursé conformément au Règlement sur le intérêts et les fra is administratifs. 

13. Budget et rapports financiers 

13.1 À l'aide du fonnulaire intitulé Prévisions de comptant et état des dépenses, le Québec soumettra à 
l'approbation du Canada un rapport à j our de trésorerie indiquant les dépenses et les prévision 
budgétaires rajustées pour les périodes sub équentes de déc laration à l'intérieur de cet exercice ou 
pour les exercices ultérieurs. Le Québec doit soumettre au Canada ces rapports conformé ment aux 
exigences de !'Échéancier des documents de projet (annexe C) pour chaque exercice financier du 
présent Accord de contribution. 

13.2 Confonnémentà l'al.1IlexeC, le Québec soumettra au Canada, dans un délai de trente (30) jours civils 
après la rés iliation ou l'expiration du pré ent Accord de contri bution, un état fi nancier fina l et une 
version électronique du rapport final. 

13.3 Le Canada ne sera pas tenu de payer des fac tures ou autres coûts présentés plus de trente (30) j ours 
civil s après la rés iliation ou l'exp iration du présent Accord de contributi on. 

14. Registres et vérification 

14.1 En ce qui concerne la ge tion fi nancière du projet, le Québec doit teni r des livres comptables en bonne 
et due fonne, selon les pratiques commerciale et les principe comptables généralement reco11J1us. 
Les livres comptables doivent inclure l'ensemble des factures, pièces justificatives et reçus liés aux 
dépenses et liées au financement du Canada. 

14.2 Au cours de la période du projet et des six années su ivante , le Québec doit pouvoir fourn ir les livres 
comptàbles et les étàts fürnnciers relatifs àll projet àllX représentànts du Cànadà dàn un délài 
ra isonnable. Ces derniers pourront inspecter et vérifier ces documents et s'assurer qu' il respectent 
les modali tés du présent Accord de contribution en plus d'effectuer la vérification des dépenses et des 
co ûts relatifs au projet présenté par le Québec comme de coûts admi ibles. Le Québec doit 
pennettre aux représentants du Canada de faire des copies et de tirer des extraits de ces livres 
comptables et doit fournir aux représentants du Canada tout ren eignement supplémentaire relatif à 
ces documents, s'ils en ont besoin. 

14.3 Le Canada se réserve le dro it de vérifier ou de fa ire vérifier, à ses frai , les comptes et registres du 
Québec relàtifs au fi nancement du Canada pour une période d'au plus six ans après l'expiration ou 
la ré iliation du présent Accord de contribution en confonn ité avec les tennes du présent Accord de 
contribution. Le Canada détemlinera la portée, la couverture et le moment de cette véri fi cation en 
con ultation avec le Québec et la vérification sera exécutée par des vérificateurs externes approuvés 
par les deux Parties. Le Québec remettra aux vérificateur , dan les meill eurs délais, les regi tTes, 
documents et renseignements relatifs au financement du Canada dont ceux-ci peuvent avoir besoin . 

15. Abrogé 

16. Évaluation 

L'évaluation du Programme de contributions pour la sûreté du sang relève de la responsabilité du 
Canada. 
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Le Québec accepte de fournir l'infonnation néces aire à une tell e évaluation , dans la me ure où cette 
infonnation est disponible et, dans le cas du Québec, qu'elle est de nature publique. 

17. Défaut 

17 . 1 Les événement suivants con tituent de ca de défaut : 

17 . l . l le Québec ne e conforme pas aux modalités, cond it ion ou obligations tipu lées dan le 
présent Accord de contribution; 

17 .1 .2 Abrogé. 

17 .1 .3 Abrogé. 

17. I .4 Abrogé. 

17. 1 .5 Abrogé. 

17 .1 .6 Abrogé. 

17. 1. 7 Abrogé. 

17.2 Si, de l'avis du Canada, un cas de défaut se produit le Canada pourra, moyennant préavis au Québec 
et outre les auti-es recours à sa di posi tion, 

17.2.J Abrogé. 

17 .2.2 Abrogé. 

17 .2 .3 retenir la totalité ou une partie des paiements ex igibles en vertu du présent Accord de 
contribution; 

17.2.4 Abrogé. 

17 .2.5 ordo1merau Québec de rembour er immédiatement au Receveur général du Canada la totalité 
une partie des sommes versées en vertu du présent Accord de contributi on; 

17.2.6 rés ilier la totalité ou une partie du présent Accord de contribution, ain i que l'obligation du 
Canada de verser d'autres montants de contribution au Québec. 

17.3 Le Canada peut exercer tous les recours établi s par la clause 17.2 et privilégiera l'uti lisation de ces 
recours selon l'ordre établi aux clause 17 .2.l à 17.2.6. 

18. AUénation d'actifs 

18. l Dans la présente clause, le terme «actifs» 'entend des biens : 

18 .1.1 acqu is par le Québec à l'aide de fonds reçus en vertu du présent Accord de contribution ou 
d'un accord de contribution antérieur financé par le même Programme ; et 

18 . l.2 non conso1mné dans le cadre d'un usage normal. 

18.2 Le Québec doit fa ire état de ces actif: au Canada en conformité avec les exigences énoncées dans 
!'Échéancier des documents de projet (annexe C). 

18.3 Durant la période de mise en œuvre du présent Accord de contribution, le Québec ne peut 

18.3 .1 vendre, échanger, transférer ou aliéner des actifs dont le coût au Québec, à l'origine, était égal 
ou supérieur à DEUX MILLE dollars (2 000,00 $) ; ou 
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18 .3 .2 nantir, hypothéquerou engager des actifs ou autoriser la création d'une sûreté, d'une créance ou 
d'un privilège grevant de actif dont le coût au Québec, à l'origine, était égal ou supériew- à 
DEUX MILLE dollars (2 000,00$); 

ans l'autorisation écrite préalable du Canada et conformément aux modalités et condi tions imposées 
par le Canada. 

18.4 À l'expiration ou la résiliation anticipée du présent Accord de contribution, le Québec doit produire 
un inventaire des actifs conservés et, à la demande du Canada : 

18.4.1 vendre les actifs con ervés à leur juste valeur marchande; et 

18.4.1.1 

18.4.1.2 

porter les produits de cette vente en diminution des coûts du projet afin de 
réduire la contribution du Canada aux dépenses admissibles; ou 

remettre immédiatement le produits de cette vente au Receveur général du 
Canada; 

18 .4.2 transférer les actifs conservés à une autre personne ou organisation désignée ou approuvée par 
le Canada; ou 

18.4.3 fa ire ces ion des actif con ervés de la manière établie par le Canada. 

19. Reconnaissances 

19.1 Le Québec fera état de la contribution reçue du Canada, dan toute publication , rapport, activité de 
promotion, présentation publique et matériel électroni que se rapportant au projet de la façon 
uivante : 

« L'Agence de la anté publique du Canada a contribué financièrement à la producti on de 
ce .» ---------

19.2 Le Québec s'assurera, saufavis contraire du Canada, que la mention suivante figu re sur le · documents 
préparés pour diffusion publique en vertu du présent Accord de contribution : 

« Les vues exprimées ici ne reflètent pas nécessairement la posi tion officiell e de ]'Agence de la santé 
publique du Canada.» 

20. Abrogé 

21. Abrogé 

22. Abrogé 

23. Abrogé 

24. Droit de propriété intellectuelle 

24.1 Tout matériel produit par le Québec pour qu ' i.l puisse s' acquitter de ses obligations aux tennes du 
présent Accord de contribution demeure la propriété du Québec. Toute uti lisation de ce matériel 
par le Canada devra faire l'objet d 'une entente spécifique préalable entre le Québec et le Canada. 

24.2 Nonobstant] 'article 24. 1, le Canada peut, à partir du matériel transmis par le Québec dans le cadre 
de ce projet tel que décrit à l'rumexe A, uti liser ce dernier afin d 'effecn,er des études tatist iques 
et établir des rapports en vue de leur diffusion interne ou publique, et ce, san égard à la durée du 
présent Accord de contribution. » 
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25. Confidentialité 

25. l Le Canada et le Québec s'assurent que tout renseignement confidentiel soit traité en confonuité 
avec les lois régissant leur utilisation. 

25 .2 Pour le Canada, leur utilisation est régie par la Loi sur l'accès à L'information et par la Loi sur la 
protection des renseignements personnels. 

25.3 Pour le Québec, leur utilisation est régie par la Loi sur les services de santé et les services sociaux, 
Loi sur l'accès aux documents des organi mes public et sur la protection des renseig11ements 
per orme! et par le Code civil du Québec. 

26. Abrogé 

27. Ce.~sion 

Le Québec ne potma céder la responsabilité de la totalité ou d'une partie du présent Accord de 
contribution, ni céder le présent Accord de contribution ou les paiements devant être fa its en vertu de !'Accord 
de contribution, sans le con entement écrit du Canada. Toute ces ion fa ite sans ce con entement sera nulle et 
sans effet. 

28. Abrogé 

29. Contravention ou inobservation 

Si l'une des partie ne donne pas à l'autre partie avis de la contravention ou de l'inobservati on d'une 
disposition du présent Accord de contribution, ce la ne signifiera pas : 

29.1 qu'elle accepte la contravention ou l'inobservation; 

29.2 qu'elle acceptera une autre contravention ou inobservation de la même di sposition; ou 

29.3 qu'elle acceptera la contravention ou l'inobservation d'une autre dispos ition du présent Accord de 
contribution. 

30. Lois applicables et tribunaux compétents 

Le présent Accord de contribution est régi et interprété conformément au droit applicable au Québec et, en 
cas de conte tation, les tribunaux au Québec seront seuls compétents à en être saisis . 

31. Règlement des différends 

Si un différend naît relativement à l'exécution ou à l'interprétation du présent Accord de contribution, les 
parties essai nt de résoudre la question en négociant de bonne foi. Elles peuvent, au be oin, et i e lles y 
consentent par écrit, ré oudre la que lion grâce à la médiation, le médiateur étant mutuellement acceptable, 
conformément aux lois applicables. 

32. Abrogé. 

33. Modification ou résiliation del' Accord de contribution 

33.1 Le présent Accord de contribution ne pourra être modifié que par écrit, el sous réserve du 
consentement mutuel du Canada et du Québec. 

33.2 Le pré ent Accord de contribution pourra être rési lié par écrit, sous réserve du consentement mutuel 
du Canada et du Québec. 

33.3 Les dispositions de la clause 33.2 ne limitent pas la capacité du Canada de résilier le présent Accord 
de contribution en vertu des clau es 8 ou 17. 
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34. Intégralité de I' Accord de contribution 

LeprésentAccord de contribution renferme l'intégralité de !'Accord de contribution etde l'accord conclu entre 
le Canada et le Québec, et il remplace et annu le les négociations, les accord de contribution , le 
demandes, les engagement el les écri tures antérieurs se rapportant au projet. 

35. Les obligations qui su1·vivent à la résiliation 

Toutes les obligations du Québec survivront, expre sément ou en raison de leur nature, à la résiliation ou à 
l'expiration du présent Accord de contribution, jusqu'à ce qu'elles so ient accomplies ou jusqu'à leur 
expiration. 

36. Avis 

36.1 Tout avis, demande, di rective ou autre communication devant être donné ou fait en vertu du présent 
Accord de contribution devra être en forme écrite et sera réputé suffisant s'i l est envoyé par poste 
recommandée, par télégramme, par télécopieur ou par courriel, ou s'il est r mis en mains propres à 
l'autre partie, à l'adresse suivante : 

Tout avis au Canada sera adressé à: 

Relié(es) au projet: 

Ewa Pyman 

Conseillère principale, Exécution des programmes 
Direction générale de la prévention et du contrôle des maladies infectieuses 
Agence de la Santé Publique du Canada 
130 rue Colonnade, Ottawa, 0 , KlA 0K.9 
Adresse de courriel: ewa.pyman canada.ca 
Téléphone: 613-462-5631 

Relié(es) aux finances: 

Alysse Adam 
Agente au programme 
Centre de subventions et contributions 
Agence de la Santé Publique du Canada 
120 rue Colonnade, Ottawa, 0 , KlA 0K9 
Adresse de courriel: alysse.adam2@canada.ca 
Téléphone: 613-21 9-4638 

Tout avis au Québec sera adressé à : 

Andréanne Trottier 
Conseillère en biovigilance 
Direction de la biovigilance et de la biologie médicale 
Direction généi-ale adjointe des services hospitaliers, du médicament et de la pertinence 
clinique 
Direction générale des affaires universitaires, médicales, infirmières et 
pharmaceutiques Ministère de la Santé et des Services sociaux du Québec 

1075, ch. Ste-Foy, 9e étage, Québec, QC, G 1S 2MI 
Adresse de courriel: andreanne.trottier msss.gouv.qc.ca 
Téléphone: 418-266-7527 

36.2 L'avi , la demande, la directive ou autre communication sera réputé avoir été reçu dix (10) jours 
ouvrables, après sa mise à la poste s'il est envoyé par poste recommandée, et le jour ouvrable suivant 
s' il est envoyé par télégramme ou par télécopieur ou s'i l est remis en mains propres. 
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36.3 Le paiement eron t effectués par effet de collllllerce envoyé au Québec par courrier ordinaire 
affranchi , à l'adresse indiquée dans la clau e 36. 1, auf indication contraire écrite du Québec, ou par 
tout autre mode de paiement d'usage dans les opérations commerciales. 

37. Représentants/Signataires 

3 7 .1 Le pré ent Accord de contribution a été signé au nom du Québec et au nom de Sa Majesté la Reine 
du chef du Canada, par leurs représentants dûment autorisés. 

Pour LE GOUVER 'EME 'T DU QUÉBEC : 

Signé au nom du Sous-ministre adjoint de la Direction généra le des affaires universitaires, 
médicales, infinnières et phannaceutique Ministère de la Santé et des ervices sociaux en date 
du: 

2021-03-29 --- . _ . ...... .. , ........ . ...... . , ... .... .. , ...... , . 
(date complète) 

(signature) 

Secrétaire généra l associé aux Relations canadiennes 
S crétariat du Québ c aux Relation canadiennes 

.. 2021 -03-30 .......... ·········· · -------- ···--------··· -------- ·········--·········-- ··· 
(date complète) 

(signalllfe) 

Pour le Canada : 

igné au nom du Canada en date du : 

31-03-2021 

(date corn tète 
Digitally signed by Bersabel 
Ephrem 
Date: 2021.03.3111:39:05-04'00' 

.. . . . ... . ... .. ......... ..... . . . f?~1.':'~~~1P.~~Ç)f. Y~r~i?~; 19~1.·9 .. ........ ......... . 

(signature) 

Directrice générale 

(titre, en caractères d'imprimerie) 

TÉMOIN: ......... .. ....... .. .. .. .. .. .. .... .. .. ...... .... ..... ... ......... .. ....... .... . . 

(signature) 

(nom, en caractères d'imprimerie) 
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Annexe A : Description du projet 

La surveillance des événements indésirables liés à 
la transplantation au Québec 

Années financières 2020-2021 , 2021-2022, 2022-2023 
et 2023-2024 

Direction de la biovigilance et de la biologie médicale Direction 
générale des affaires universitaires, médicales, infirmières et 

pharmaceutiques 
Ministère de la Santé et des Services sociaux Québec 

Décembre 2020 

Annexe A 
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Annexe A 

1. 1 ntrotluction 

Le but d'un système de surveillance est d'assurer un recueil standardisé de données pertinentes alin de 
détenniner les causes des événements indésirables, d'en estimer la fréquence et d'identifier les 
mesures pouvant les prévenir. Après le scandale du sang contaminé, le Québec s'est doté d'une structure 
qui visait à mieux encadrer les activités transfusionnelles pour assurer une meilleure sécurité des receveurs. 
Un élément important de ce processus consistait à mettre en place un système de surveillance des 
événements indésirables associés à la transfusion. Après avoir mis en place ce système et consolidé 
celui-ci, la Direction de la biovigilance et de la biologie médicale a élargi son projet de surveillance 
des risques associés aux produits biologiques humains. Le ministre de la Santé el des Services sociaux 
avait d'ailleurs demandé au Comité de biovigilance (alors connu sous l'appellation Comité 
d'hémovigi lance), en 2004, de se pencher sur les risques associés à l'utilisation des cellules, tissus, 
organes et autres produits biologiques hwnains puisque l'expertise du comité pouvait être mise à profit 
pour ces domaines similaires. Désormais, la Loi s11r Héma-Québec el s11r le Comité de biovigilance 
officialise le mandat élargi du comité. 

Le présent projet a pour but poursuivre, voire d'améliorer, les activités de sun•eillance des effets 
indésirables associés à la transplantation des cellules, tissus et organes et autres produits biologiques 
humains au Québec pour les années 2020-2021, 2021-2022, 2022-2023 et 2023-
2024. 

2. But et objectifs 

La présente proposition vise à permettre au Québec de continuer à faire évoluer un système de surveillance 
des risques pour les cellules, tissus et organes tout en contribuant à dresser un état de situation canadien 
en fournissant à I' Agence certaines données extraites de son propre système. Le Québec souhaitera 
également mettre en place un processus pour recueillir les événements indésirables qui pourraient être 
reliés à la trnnsplantation d'organes provenant de donneurs vivants, la bactériothérapie fécale et 
l'utilisation du lait maternel de banque alors qu 'Héma-Québec élargira son offre à plus d'établissements 
de santé au Québec. La proposition inclut également un aspect d'information/formation/sensibilisation 
auprès des professionnels qui œuvrent dans ces domaines afin de faciliter l'identification des effets 
indésirables et leur déclaration. On voudra ultimement développer des méthodes pour atténuer les 
risques en implantant des changements dans les politiques et procédures appliquées dans lesétablissements. 

3. A11erçu du projet 

Le Québec a réussi à implanter différents processus de surveillance des événements indésirables associés à 
l'utilisation des cellules, tissus et organes. Ces projets étaient jusqu'ici exploratoires et mènent 
tranquillement à l'instauration de pratiques plus systématiques. En plus de bonifier les activités de 
surveillanceactuelles, leQuébcc doits ' assurer de bien utiliser les données découlant des analyses réalisées 
pour diminuer les risques associés à! 'utilisation des cellules, tissus et organes. 

Maintien des acquis 
Le gouvernement du Québec a initié des projets et a réussi à obtenir la collaboration des différents 
acteurs pour la déclaration des événements à une structure centrale. Il souhaite renforcer ces liens 
afin de continuer la progression de la surveillance. Il veut aussi continuer son association avec I 'Agence en 
transmettant ses données périodiquement et en participant aux rencontres pancanadiennes pour 
bénéficier des expériences vécues ailleurs au pays. 

Révision des processus 
Pour améliorer la sécurité de I utilisation des produits biologiques, la Direction de la biovigilance et de la 
biologie médicale doit idéalement standardiser les processus. L'adoption de cadres de référence pour les 
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différents produits biologiques (dont le lait maternel et la bactériothérapie féca le) facilitera celte 
normalisation. Des séances de fom1ation et d'infonnation sur les processus standardisés permettront 
d'unifonniser la déclaration. On verra également à util iser les systèmes infomiatiquesen place,autantque 
fa i rese peut,poursupporter lesactivités de biovigi lance. 

Pratiques cliniques 
Ultimement, il est souhaitable que les données de surveillance permettent d'optimiser les pratiques 
cliniques pour diminuer les risques associés à l'utilisation des produits biologiques humains (cellules, 
tissus, organes et lait maternel). 

4. Plan de travail 

Le Québec réalisera les activités suivantes : 

TOUS LES ANS : 

- assurer le maintien général des systèmes de déclaration (cellules, tissus et organes) et d'y apporter 
des améliorations en effectuant les sui vis appropriés avec les partenaires ; 
assurer l'analyse des données de surveillance des cellules, tissus et organes par les différents 
partenaires (incluant le recueil de dénominateurs appropriés) ; 
mettre en place un processus pour recueillir les événements indésirables reliés à la 
transplantation d'organes provenant de donneurs vivants, la bactériothérapie fécale et l'ut ilisation 
du lait maternel; 
assurer la di ffusion des données (à I 'Agence et au Québec); 
piani lier el tenir des si.ances d'information, de format ion ou de sensibilisation aux différentes 
tribunes où les acteurs du domaine des cellules, tissus et organes sont présents ( congrès, 
symposium, etc.). 

E 2020-202 1 : 

établir un cadre de référence pour la surveillance des événements indésirables associés à I infusion 
des cellules souches hématopoïétiques (et assurer l'implantation d'un fonnulairestandardisé 
pour la déclaration de ces événements) ; 
établir un cadre de référence pour la surveillance de.s événements indésirables associés à 
l'util isation du lait maternel ; 
élaborer, éditer et diffuser un (des) guide( s) à l'intention des receveurs de cellules, tissus et organes. 

E 2021-2022: 

rédiger un cadre normatif pour s'assurer que les besoins de traçabi I ité et de suivi des événements 
indésirables reliés aux produits biologiques soient faci lités dans un système infom1atique boni lié. 

E 2022-2023 : 

tenir un forum public qui se penchera sur les systèmes de biovigilance existants afin de détemüner 
les nouvelles orientations à donner aux activ ités de surveillance au Québec ; 

implanter, dans le processus de biovigi lance pour les cellules, tissus et organes, les 
changements qui découleront du forum public de biovigilance qui sera tenu en 202 1 - 2022. 

EN 2023-2024 : 

- lmplanter, dans le processus de biovigilance pour les cellules, tissus et organes, les 
changements qui découleront du fomm public de biovigilancequi sera tenu en 202 1- 2022. 
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Annexe A 

S. Indicateurs 

L'objectifduprojetestd 'élaborerune séried indicateurs qui feront l'objetd 'un suivi rigoureux à long tem1e 
dans le domaine de la surveillance des événements indésirables liés à la transplantation et, 
éventuellement, l'objet de déclarations et d'enquête de la part des partenaires. 

6. Comparaison tlancanadienne 

Les résultats qui seront présentés dans les différents rapports (intérimaires et final) seront comparés 
avec les taux pancanadiens et ceux des autres provinces et territoires. Une comparaison avec les données 
internationales serait également possible si les paramètres de surveillance sont comparables à ce qui a été 
collecté et analysé au Québec. 

7. Partenaires 

Les partenaires du réseau de surveillance pour les cellules, tissus et organes sont difficiles à identifier 
précisément alors qu 'aucun système officiel de déclaration n'est en place. Les travaux en cours pem1ettront 
de mieux définir la structure de déclaration devant être mise en place et les partenaires impliqués. li est 
certain que les établissements de santé et deservx:es sociaux seront des partenaires de premier plan puisque ce 
sont eux qui effectueront les déclarations et les enquêtes qui permettent la surveillance provinciale. 

Transplant Québec (organes), Héma-Québec (tissus), les laboratoires de thérapie cellulaire, les médecins 
transplanteurs et le Comité de biovigilance seront aussi des partenaires essentiels qui participeront à la 
définition des éléments de surveillance des risques associés à la transplantation. lis contribueront à élaborer 
un système de surveillance pour la transplantation des cellules, des tissus et des organes. 

8. Partage et 11ubljcation des données 

Les données de la surveillance au Québec sont transmises à I' ASPC pour compilation au niveau 
pancanadien. Les données québécoises sont analysées et rendues disponibles via le rapport annuel du 
Comité de biovigilance. 

9. Budget 

Le budget demandé pour les années financières 2020-2021 , 2021-2022, 2022-2023 et 2023-2024 pour le 
projet du Québec dans le cadre du Programme canadien de la sûreté du sang est de 200 000 $ par 
année (total : 800 000 $) tel que présenté dans l'annexe B. Ce financement permettra au Québec de 
réaliser ses propres activités de surveillance dans le domaine de la transplantation, de faire évoluer 
ses projets, processus et systèmes, et de collaborer à la surveillancepancanadienne par la transmission 
à !'Agence d'un extrait des données qui ne contiennent aucune infom1ation nominative. Ce montant 
constitue le montant maximum alloué par I' Agence etnereprésentequ'unepartiedescoûts réels prévus pour 
toutes les activités de surveillance effectuées. 

10. Plan de compte rendu 

L'annexe Cprésente le calendrier des transferts des documents à I' Agence de la santé publique du 
Canada. 
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Nom de l'organtsnu·: Uudget 

détaillé : Programme un ique Annne U 
Pour la pfriodc du ______ au. ______ _ 

Programme: tireté (tu an!!, - Transplantation - l.415-HQ-000873 

Ex<'rcke Exudce Exerdce Exercice-
Onancler Onancler nnancler Dnlncler 

2020-2021 2021 -2022 2022-2023 202J-2UH 

a) 1~e,s01111 e.l 

Employé(e)s il plei n TelllPS ( ( 0 0 
Elnployé(e)s à 1cmps po11ic:I 119 56( 119 56( 119 56( 119 56<: 
Titre dn poste 

Contributions: de l'employeur 

Employé(e)s à conlrn l ( ( 0 0 

Sous-total 119 56( 119 56l 119 560 119 560 

b) Déplacements 

Tmusport 20( 20( 20C 200 

Hébergemenl 4~ 40( ,10c 400 

Repas et fra is divers 20( 20( 20C 200 

Sous-tuhll 80( 80( 801 800 

c) Jllatériel 

Fouruilurcs de bureau 82' 825 825 825 
Matériel d'acrivitês 0 C C 0 
Impression 0 C C 0 
Frais postaux 0 C C 0 
Auu·es 0 C C 0 

Sous-total s2.; 82! s2; 112-

d) Equipement 
l;.quipement de bureau 1 46( 1 46( 1 46C 1 46( 

Mobi lier 0 C C 0 
&,uipement spécialisê 40( 400 40C 400 

Sous-luhll 1 86( 1 860 1861 1860 

e) l .. ocalion 

Localion des loc.a ux 6 35~ 6 3551 6 3551 6 355j 

1 1 1 1 
Sous-total 6 35~ 63551 6 35SI 6 355J 

f) Sen·kes publics 
Sc1vices publics 3 25( 3 25C 3 25C 3 25( 

Sous:-lulal 3 25( 3 250 3 251 3 250 

Annexe B 

Gou\·ernement du Q uébec 

Exerckti 
nna.nder Tolal 

1 

478 241 

1 

1 

1 

1 

1 

1 

1 

1 

1 

1 
{ ~78 241 

801 

1 60( 

80( 

1 
( 

0 3 20( 

3 30( 

1 

1 

1 
( 

1 
( 

0 3 30( 

5 841 

1 

1 601 
( 

( 

0 7 44( 

1 25421 

1 1 

ot 25 421 

13 00( 

1 

1 
0 13 001 
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Annexe 8 

g) .lt1esure du r e11dement et 

d'b·aluafion 

i\.•lesure dn rendement et 

ci'évaluarion 50( 50C 50C 500 2 001 

Transfert des conuai ances / 

Diffus ion 50{ 500 50C 500 2 001 

1 
1 

Sous- tuHII 1 00( 1 000 1 000 1 000 0 4 001 

Il) Autre, (précisez) 

1) Suppor1 el dévcloppemeul 
Infonnarique 65 00( 65 00( 65 00( 65 00( 260 001 

2) Tenue d'nn fornm de 

Biovigilance 0 C ( 0 1 

3) Inscription congrès 1 351 1 35( 1 35( 1 35( 5 401 
Sous-Iota) 66 35 66351 66 351 66 350 1 265 401 

Cont Iola/ du projet 

Financemenr rotai de l'ASPC 200 ooq 200 ooot 200 oool 200 oool o! 800 OOI 
Autres sources de revenu (précisez) 

1) ( 

2) 1 
3) 1 
4) 1 

5) ( 

Total des mures somces de 

Revenu 0 C C 0 0 1 

Buclgt1 total du projet 200 00( 200 000 200 000 200 000 0 800 001 

AUTHORIZE ~ ,. rf' ____ ~ --,---------------, 

Note: Pour Ajouter des 'N;~~daus le budgcl dé1aillê; 

( l) À l'ongle t "Acc-uell" ' sous" <'IJules''. cliquez sur "lnsC°rl'r" el ensuite sm "lnsércr rles lignes d ans la fl'u llle". 
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Annexe C : Échéancier des documents de projet 

Survei llance des événements indésirables liés à la transplantation au Québec 

2020-202 1, 202 1-2022, 2022-2023 et 2023-2024 

Date Rapport(s) 

Fonnulaire d'autorisation de • À la signature de l'accord. 
signature 

Avant le 31 mars 2021 • Envoi des« Prévisions de comptant et état de dépenses trimestrielles» des 
quatre trimestres précédents à I 'Agence de la santé publique du 
Canada. 

Avant le 31 mars 2021 • T ransmissiondesdonnées2019 d'hémovigilance(TIISS)et des erreurs 
(TESS). 

Avant le 31 mars 202 1 • Présentation d'un rapport intérimaire à ('Agence de la santé publique du 
Canada -Année 2019-2020. 

1 cr avril 2021 • Envoi des « Prévisions de comptant et état des dépenses trimestrielles» des 
deux trimestres précédents à I 'Agence de la santé pub linuedu Canada. 

1 cr juillet 202 1 • T ransmissiondesdénominateursetdesnumérateurs2020desurveillance 
des tissus et desorganes. 

1" juillet 202 1 • Pré entation d'un rapport intérimaire à !'Agence de la santé publique du 
Canada -Année2020-202 l. 

l '.,. octobre 2021 • Envoi des« Prévisions de comptant el état des dépenses trimestrielles» des 
deux trimestres précédents à I' Agence de la santé publique du Canada. 

1" avril 2022 • Envoi des« Prévision de comptant el étal de dépenses trimestrielle » des 
deux trimestres précédents à I 'Agence de la santé publ ioue du Canada. 

1er juillet 2022 • Transmission des dénominateurs et des numérateurs202 I de surveillance 
des tissus et desorganes. 

l" juillet 2022 • Pré entat ion d'un rapport fin al à l'Agcnccdc la anté publique du Canada-
Année 2021 -2022. 

l '.,. octobre 2022 • Envoi des« Prévisions de comptant et état des dépenses trimestrielles» des 
deux trimestres précédents à I 'Agence de la santé publique du Canada. 

1 cr avril 2023 • Envoi des« Prévisions de comptant et état des dépenses trimestrielles» des 
deux trimestres l)récédentsà I 'Agence de la santé publ inue du Canada. 

1 ,.,. avril 2023 • T ransmissiondesdonnées 2022 d'hémovigilance(TII S)et des erreurs 
(TESS). 

1er juillet 2023 • Présentation d'un rapport intérimaire à I' Agence de la santé publique du 
Canada -Année2023-2024. 

1 cr octobre 2023 • Envoi des« Prévision de comptant et étal des dépenses trime trie lie »des 
deux trimestres précédents à I' Agence de la santé publiaue du Canada. 

1er avril 2024 • Envoi des« Prévisions de comptant et état des dépenses trimestrielles» des 
deux trimestres précédents à I 'Agence de la santé publique du Canada. 

1" avril 2024 • Trnn mi ion de données 2023 d'hémovigilance(TIISS)et des erreurs 
(TESS). 

1.,. juillet 2024 • Présentation d'un rapport final à !'Agence de la santé publique du Canada-
Année 2023-2024 

1er octobre 2024 • Envoi des« Prévision de comptant et état des dépenses trimestrielle »des 
deux trimestres précédents à I 'Agence de la santé publique du Canada. 
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