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Résumé

Objectif : Encadrer le bon usage des termes de produits utilisés en pratique pharmaceutique a l'aide d’une cartographie
de ces termes.

Mise en contexte : En consultant les différents sites web gouvernementaux et d’autres organismes, on note qu’il n’y a pas
de cartographie détaillée situant 'ensemble des produits et des termes utilisés ainsi que leur relation hiérarchique.

Résultats : Au total, 42 termes liés a des produits utilisés en pratique pharmaceutique ont été retenus pour la réalisation
de la cartographie. Quatre-vingt-un pour cent (34/42) sont définis par un organisme de compétence fédérale contre 12 %
(5/42) par un organisme de compétence provinciale. Nous avons été en mesure d’estimer le nombre de produits applicables
aun groupe de termes dans seulement 33 % des cas (14/42). Au total, ces termes découlent de lois (26 %, 11/42), de réglements
(40 %, 17/42) ou d’autres textes (31 %, 13/42). La revue comporte une cartographie synthese et une annexe détaillée constituées
de chaque groupe de termes en francais et en anglais, de quelques exemples de produits utilisés en pratique pharmaceutique,
de la définition commentée et, lorsqu’elle existe, d'une estimation du nombre de produits sur le marché canadien.

Conclusion : Cette revue documentaire propose une cartographie de 42 termes décrivant les produits utilisés en pratique
pharmaceutique. Cette cartographie aide a situer ’ensemble des termes, leur hiérarchie et peut contribuer a un meilleur
encadrement de leur utilisation en pratique pharmaceutique. Le pharmacien ou I’'assistant technique capable de comprendre
correctement chacun de ces termes sera davantage en mesure de respecter les balises juridiques et normatives applicables
a ces dénominations.

Mots-clés : Cartographie, instruments, médicaments, pratique pharmaceutique, produits

Introduction

Depuis plusieurs millénaires, les médecins, chirurgiens et
apothicaires utilisent de nombreux produits de santé dans
I’exercice de leur profession’. On n’a qu’a penser au Sushruta
Sambhita, traité indien ayurvédique du VII® siecle avant
Jésus-Christ (J.-C.), aux Papyrus d’Ebers et d’Edwin Smith
de I'Egypte ancienne rédigés vers 1500 avant J.-C., ou encore
au traité De Materia Medica publié en Grece par Discoride
vers 60 apres J-C.24,

En Nouvelle-France, on rapporte que les peuples autochtones
« utilisaient plus d’'un millier de plantes différentes pour se
nourrir, se soigner, fabriquer des produits et pratiquer des
rites ou rituels »7. Avec l'arrivée des Européens en Nouvelle-

France au 16° siécle, de nouvelles approches thérapeutiques
s’ajoutent a la pratique traditionnelle autochtone. Les
apothicaireries de I’époque (p. ex. Apothicairerie des Jésuites)
témoignent de cet essor et de ’émergence de différentes
pharmacopées®’.

Il faut attendre le 20° siecle pour que se développe le
médicament, non seulement comme produit de santé issu
de la nature, mais également comme produit chimique de
synthese. Des sociétés pharmaceutiques s’établissent
notamment en Europe et en Amérique du Nord afin de
découvrir, de développer, de fabriquer et de commercialiser
des médicaments!®. Avec la déclaration d’Helsinki, un
encadrement de la recherche clinique se met progressivement
en place dans les années 1960'!. Avec le nombre croissant
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de produits utilisés en pratique pharmaceutique, le
législateur rédige différents textes juridiques afin d’encadrer
la mise en marché de tous ces produits'z.

En 2019, le pharmacien utilise une panoplie de produits pour
soigner les patients, tant en officine qu'en établissement de
santé. En vertu du cadre juridique canadien, le gouvernement
du Canada, Santé Canada et d’autres ministeres reglementent
la mise en marché de ces produits. Ce cadre juridique définit
un certain nombre de termes décrivant les produits
disponibles sur le marché canadien. En sus du cadre établi
par le gouvernement canadien, différents organismes (p. ex.
des ordres professionnels, comme I’'Ordre des pharmaciens
du Québec [OPQ], des sociétés savantes, des associations
professionnelles) proposent également des termes et des
définitions afin de préciser la nature des produits utilisés en
pharmacie. On pourrait penser, a tort, qu'il n’y a que des
médicaments. En pharmacie d’officine, on vend des
médicaments, des instruments, des produits dangereux, des
cosmétiques et des aliments. En officine ou en établissement
de santé, les produits utilisés peuvent préter a des erreurs,
étre de niveau d’alerte élevée et a index thérapeutique étroit
ou dangereux. Tous ces termes sont associés a un encadrement
juridique particulier.

En consultant les différents sites web de ces organismes, on
note qu’il n’y a pas de cartographie détaillée situant
I’ensemble des produits, les termes utilisés et leur relation
hiérarchique. 'absence de cartographie nuit a 1'utilisation
appropriée de tous ces termes par les différentes parties
prenantes. L'objectif principal de cette étude est d’encadrer
le bon usage des termes de produits utilisés en pratique
pharmaceutique grace a une cartographie de ces termes.

Méthode

Il s’agit d’'une revue documentaire. A partir de 'ouvrage
Législation et systeme de soins, nous avons déterminé tous
les termes en francais décrivant les produits utilisés en
pratique pharmaceutique'®. Par la suite, a partir des sites
gouvernementaux et paragouvernementaux canadiens et
québécois (c.-a-d. gouvernement du Canada, Santé Canada,
ministere de la Santé et des Services sociaux, Ordre des
pharmaciens du Québec, Association pour la santé et la
sécurité au travail — secteur affaires sociales [ASSTSAS]),
nous avons recherché les termes décrivant les produits
utilisés en pratique pharmaceutique, leur définition et,
lorsqu’il existait, I’équivalent en anglais'*'®. Nous avons fait
nos recherches dans les textes de lois et de reglements, dans
les lignes directrices, les normes, les lexiques, les glossaires
et a 'aide du moteur de recherche de chaque site. Tous les
termes découverts et en vigueur en date du 14 aofit 2019 ont
été pris en considération. Des termes intermédiaires ont
également été retenus. Ils renvoient a des termes utiles a la
hiérarchisation des dénominations (c.-a-d. permettant
d’établir un lien entre un terme plus général et un terme
plus spécifique).

Pour chaque terme retenu, nous avons noté le niveau de
juridiction, I'organisme responsable du terme, la définition
et, lorsqu’elle existe, une estimation du nombre de produits
disponibles sur le marché canadien. De plus, nous avons
intégré a la cartographie la notion de risque lié aux produits,
en tenant compte des risques pour le patient (c.-a-d.
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utilisation personnelle) et pour le pharmacien (c.-a-d.
exposition professionnelle). Concernant le patient, il existe
un risque d’inefficacité, de réactions indésirables et d’erreurs
médicamenteuses. Quant au pharmacien, le risque porte sur
I’exposition professionnelle et les erreurs médicamenteuses.

Chaque terme ou groupe de termes retenu a été ajouté
successivement a la cartographie, congue pour aller du
général au spécifique. La cartographie proposée a été
améliorée par itération successive. Finalement, elle a été
communiquée a un représentant de Santé Canada et de
I’Ordre des pharmaciens du Québec pour qu’ils livrent leurs
commentaires. La version présentée ici integre les
suggestions recues dans le cadre de ces relectures.

Résultats

Au total, 42 termes liés a des produits utilisés en pratique
pharmaceutique ont été retenus pour la réalisation de la
cartographie. Quatre-vingt-un pour cent (34/42) sont définis
par un organisme de compétence fédérale et 12 % (5/42) par
un organisme de compétence provinciale. Nous avons été
en mesure d’estimer le nombre de produits applicables a un
groupe de termes dans seulement 33 % des cas (14/42). En
définitive, ces termes découlent de lois (26 %, 11/42), de
réglements (40 %, 17/42) ou d’autres textes (31 %, 13/42).

La figure 1 illustre la cartographie des termes servant a
décrire les produits utilisés en pratique pharmaceutique.
Elle met en évidence cing groupes de termes (c.-a-d. produits
de santé, produits cosmétiques, aliments, produits de
consommation et produits chimiques) et trois niveaux
conceptuels (c.-a-d. source des produits [vert], controle des
produits [jaunel, risques pour les travailleurs de la santé
[p. ex. pharmaciens, infirmiéres, médecins, assistants
techniques en pharmacie] en établissement de santé et en
milieu ambulatoire et les patients [rougel).

En ce qui concerne les produits de santé, on note deux termes
principaux, soit les produits thérapeutiques (y compris
notamment les instruments et les drogues ou médicaments)
et les produits de santé naturels. Le législateur fédéral utilise
le terme « drogue » dans la version frangaise de ses textes
législatifs tandis que le 1égislateur québécois préfere le terme
« médicament ». Il est raisonnable de penser que le terme
« médicament » serait également utilisé au niveau fédéral si
I’on amorcait la traduction des textes juridiques en 2019 plutot
que dans les années soixante-dix. Dans le langage courant,
le terme drogue renvoie généralement a la consommation de
drogues illégales. Afin de pallier cette confusion, le terme
« drogue » demeure utilisé dans les lois et réglements de
compétence fédérale, mais Santé Canada préfere souvent le
terme « médicament » dans son portail web.

En matiére de produits de santé, la cartographie met en
évidence trois niveaux d’encadrement. Le premier renvoie
ala source des produits (p. ex. chimique contre biologique),
le second renvoie aux besoins de controle de la distribution
des produits (p. ex. stupéfiants, drogues controlées,
benzodiazépines) pour éviter le chapardage tandis que le
troisiéeme renvoie aux risques pour le patient ou le travailleur
de la santé.

L'annexe présente le profil des termes, définitions et autres
renseignements relatifs aux produits utilisés en pratique
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Figure 1. Cartographie des termes servant a décrire les produits utilisés dans la pratique pharmaceutique

pharmaceutique au Canada. Cette annexe précise le terme
en francais et son équivalent en anglais, quelques exemples
de produits utilisés en pratique pharmaceutique, la
définition commentée et, lorsqu’elle existe, une estimation
du nombre de produits sur le marché canadien. Les termes
sont présentés par ordre alphabétique croissant.

Discussion

Le pharmacien recourt a un arsenal imposant et diversifié
de produits dans sa pratique pharmaceutique, tant a
lofficine qu’a 1’hopital. Une bonne compréhension des
termes est importante pour assurer le bon usage et le
respect du cadre juridique et normatif en vigueur. La
méconnaissance des termes peut amener le pharmacien ou
l'assistant technique en pharmacie a ne pas respecter toutes
les balises juridiques ou normatives en vigueur. Par
exemple, toutes les substances désignées (c.-a-d. stupéfiants,
drogues contrdlées, benzodiazépines, substances ciblées)
ne sont pas soumises aux mémes exigences en termes de
prise d’ordonnance par téléphone ou de possibilité de
renouvellement. Certains termes sont mal compris et il est
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possible de confondre un médicament dangereux avec un
produit dangereux ou avec un médicament associé a un
risque d’erreur élevé ou encore avec un médicament de
niveau d’alerte élevé. La cartographie proposée met en
évidence la variété des termes et de leur hiérarchie.
L’'annexe présente les définitions et les sources permettant
d’interpréter adéquatement la cartographie.

A notre connaissance, il s’agit de la premiére cartographie
complete publiée sur le sujet au Canada. La majorité des
termes décrits dans cette cartographie est de compétence
fédérale et un texte juridique encadre la mise en marché de
ces produits selon des exigences qui varient en fonction de
l’efficacité, de I'innocuité et des risques. Toutefois, certains
termes sont de compétence provinciale, parce qu’ils sont
proposés par des organismes provinciaux (p. ex. ordre
professionnel, association professionnelle).

Cette cartographie peut étre pertinente pour la pratique
pharmaceutique, notamment pour les motifs suivants : 1)
elle met en évidence la variété des termes utilisés (n = 42
termes); 2) elle illustre la hiérarchie qui existe entre ces
termes et les groupes de termes; 3) elle peut clarifier le
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partage des responsabilités entre les comités et les
personnes responsables de sélectionner ces produits au sein
d’un organisme (p. ex. a qui revient la sélection d’'un
médicament, d’un instrument, d’un produit de santé
naturel); 4) elle peut également éclairer les utilisateurs sur
les ressources impliquées dans la gestion, le remboursement
et le bon usage de ces produits; 5) elle peut alimenter la
réflexion et les discussions entourant les exigences de mise
en marché et de vigilance.

Bien que cette cartographie soit explicite, elle ne regle pas
certaines confusions observées sur le terrain. Par exemple,
les termes « produit dangereux » sont définis dans la Loi sur
les produits dangereux sous la gouverne de Santé Canada.
Pour étre qualifié de dangereux, le produit doit étre présent
dans au moins une des 20 classes de dangers physiques ou
une des 12 classes de dangers pour la santé prévues a
l’annexe 2 de la Loi. Le gouvernement du Canada ne publie
pas de liste des produits dangereux commercialisés au
Canada; toutefois, certains organismes provinciaux (p. ex.
Commission des normes, de 1I’équité, de la santé et de la
sécurité au travail [CNESST]) alimente une liste (p. ex.
Répertoire toxicologique conforme a la définition de produits
dangereux de la loi fédérale ainsi qu’a la classification du
systeme d’information des matiéres dangereuses utilisées
au travail 2015 [SIMDUTDY. Le répertoire toxicologique
comporte un nombre trés limité de médicaments dits
dangereux, c’est pourquoi il ne peut étre utilisé en pharmacie
pour déterminer les « médicaments dangereux ».

Ainsi, la seule liste complete de médicaments dangereux
publiée et mise a jour périodiquement est celle du National
Institute for Occupational Safety and Health (NIOSH); elle est
notamment utilisée par TASSTSAS et I’'OPQ pour déterminer
et encadrer 'utilisation des médicaments dangereux en
pratique pharmaceutique et protéger les travailleurs de la
santé du Québec d’'une exposition professionnelle. Afin de se
conformer aux termes en vigueur, I’OPQ utilise les termes
« produits dangereux » dans sa norme de préparation de
produits stériles dangereux en pharmacie, mais elle évoque
également le concept de « médicament dangereux » dans le
texte de la norme?’. Dans la cartographie, les termes
« médicaments dangereux » ont été regroupés au bas du
schéma dans la zone a RISQUE (rouge), sous les termes
« médicaments & risque » proposés par ’OPQ. On note la
présence des produits dangereux a I'extréme droite de la
cartographie, dans la méme zone a RISQUE. L'absence de
reconnaissance du concept de « médicament dangereux »
dans la Loi sur les aliments et drogues, pose probléeme.

Outre la confusion décrite précédemment, les pharmaciens
ne peuvent exiger des fabricants et des grossistes un
étiquetage explicite des « médicaments dangereux » du
groupe 1 (antinéoplasiques), 2 (immunosuppresseurs et
autres) et 3 (médicaments comportant un risque pour la
reproduction uniquement). Ces fabricants considerent que les
termes « médicaments dangereux » n’existent pas au Canada
et qu'il n’est pas nécessaire de modifier la catégorie de risque
de facon uniforme et explicite sur les emballages. La
cartographie proposée et cette discussion mettent en évidence
cette incohérence qui nuit au bon usage des produits et a la
réduction des risques associés a la manipulation des
« médicaments dangereux » en pratique pharmaceutique.
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Un autre exemple découle des exigences entourant1’évaluation
préalable a l'autorisation de mise en marché de différents
produits. Santé Canada a amorcé des travaux afin de revoir
I’encadrement réglementaire des « produits d’autosoins »,
regroupant les cosmétiques, les produits de santé naturels
(PSN) et les médicaments vendus sans ordonnance. Santé
Canada rappelle que la réglementation entourant les
médicaments vendus sans ordonnance date de plus de 50 ans
tandis que celle entourant les PSN date de 20042,

Santé Canada a publié un plan prospectif de révision de la
réglementation pour 2019-2021, qui comporte trois phases??.
Les changements envisagés visent une harmonisation par
rapport aux pratiques en Europe, en Australie et aux Etats-
Unis et une « approche proportionnelle fondée sur le risque
pour 'ensemble de ces produits ». Dans la cartographie, on
note que les cosmétiques, les PSN et les médicaments vendus
sans ordonnance relévent actuellement de trois éléments
hiérarchiques distincts. Cette harmonisation n’est également
pas étrangere au débat entourant les exigences pour la
commercialisation des PSN.

Dans un reportage de La Presse publié en avril 2017, on
rapporte que la « consultation lancée par Santé Canada sur
la réglementation des produits de santé naturels et des
médicaments sans ordonnance a conduit & de bien curieux
résultats [...]; la raison : des groupes de pression liés a
I'industrie des produits de santé naturels ont incité les
participants a répondre en masse en utilisant des réponses
toutes faites et ainsi a s’opposer a tout resserrement
des regles »?2.

En réponse a ce constat, Santé Canada a poursuivi ses
consultations. En juillet 2019, Radio-Canada rapporte que
« des partisans de I’'industrie des produits de santé naturels
lancent une pétition qui demande au gouvernement canadien
de ne pas imposer d’essais cliniques aux produits de santé
naturels. Santé Canada souhaiterait mettre en place de
nouvelles regles qui soumettraient les PSN aux mémes essais
cliniques que les médicaments, affirment les signataires de
la pétition [...] lancée lundi a Vancouver. Ottawa chercherait
ainsi a s’assurer que ces produits aient les effets promis sans
effets secondaires néfastes »*.

Dans la cartographie actuelle, les PSN se retrouvent sous les
produits de santé mais pas sous les produits thérapeutiques.
Santé Canada a précisé ceci en amendant la Loi sur les
aliments et drogues afin d’exclure les PSN des produits
thérapeutiques. En outre, la controverse entourant I'efficacité
réelle des PSN (y compris les remedes homéopathiques)
montre I'importance d’'une cartographie explicite des
différents produits utilisés. Dans l'attente d’'une adoption du
concept de « produits d’autosoins », les cosmétiques, les PSN
et les médicaments vendus sans ordonnance restent traités
séparément selon trois reglements distincts et la
cartographie demeure valide.

Un dernier exemple porte sur les risques associés aux
produits utilisés en pratique pharmaceutique. Les produits
utilisés comportent des risques d’inefficacité, de réactions
indésirables, d’erreurs médicamenteuses, d’exposition
professionnelle ou de chapardage. Ces risques s’appliquent
a tous les produits utilisés, peu importe I'usage qui en est
fait, et ces risques peuvent affecter le travailleur de la santé
ou le patient (p. ex. 1) un médicament peut causer une
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réaction indésirable, 2) un PSN peut étre inefficace, 3) un
produit dangereux peut causer une irritation cutanée, 4) un
instrument peut étre contaminé, 5) une substance désignée
peut étre volée ce qui entraine le sous-traitement d’un
patient, 6) un médicament dangereux peut augmenter le
risque d’avortement spontané chez une travailleuse).

La cartographie met en évidence deux catégories de produits
dit a risque, soit les médicaments a risque et les produits
dangereux. En ce qui concerne les médicaments a risque,
la cartographie met en évidence quatre termes, soit les
médicaments dangereux (qui présentent certaines
caractéristiques des produits dangereux), les médicaments
pour lesquels le risque d’erreurs est élevé, les médicaments
de niveau d’alerte élevé et les médicaments a index
thérapeutique étroit.

La Direction de cancérologie du Québec et 'ASSTSAS
utilisent I’expression « médicament dangereux » pour
assurer la protection des travailleurs de la santé exposés
aux médicaments décrits dans une liste publiée
périodiquement par le NIOSH américain?>2¢. L'expression
« médicament comportant un risque d’erreurs élevé » est
utilisé par I’0OPQ pour cibler des médicaments qui ont un
potentiel d’erreurs plus élevé*. Bien qu’il n’existe pas de
liste de ces médicaments, I’OPQ en mentionne certains dans
ses communications, ces médicaments étant probablement
liés a des plaintes déposées aux services du syndic (p. ex.
lévothyroxine, lamivudine et lamotrigine)?”. Le terme
« médicament de niveau d’alerte élevé » est issu de
l'organisme américain Institute for Safe Medication
Practice®®. Le pendant canadien de cet organisme (Institute
for Safe Medication Practice — Canada) relaie également une
liste similaire?’. Enfin, le terme « médicament a index
thérapeutique étroit » est utilisé depuis les années quatre-
vingt-dix lors de la publication du Guide sur la substitution
en pharmacie®.

En somme, nous pensons qu’il est utile de publier une
cartographie des termes utilisés pour décrire les produits
utilisés en pratique pharmaceutique et les risques qui leur
sont associés, non seulement pour les professionnels de la
santé mais également pour les autres parties prenantes et les
patients. Elle illustre la complexité du marché et peut
contribuer a une meilleure utilisation des termes et a une
évolution cohérente du cadre juridique. Dans le futur, il serait
peut-étre intéressant de mener une étude descriptive aupres
d’un panel de pharmaciens et d’assistants techniques en
pharmacie pour vérifier leur compréhension de la cartographie
et améliorer les modalités de représentation graphique.

Cette étude comporte des limites. La cartographie proposée
et I'annexe des définitions commentées reposent sur
différentes sources!®22 2530 Les lois et les reglements ont été
rédigés au cours des dernieres décennies et il n’y a pas
d’uniformité et pas toujours de cohérence entre toutes les
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sources consultées. La confusion entourant le terme
« drogue » et « médicament » est nuisible et il serait
souhaitable d’utiliser le terme « médicament » dans tous les
textes de compétence fédérale. La cartographie proposée ne
distingue pas les produits sur ordonnance de ceux sans
ordonnance. Il s’agit d’'une dimension importante que nous
avons choisi de ne pas intégrer a la cartographie, parce qu'elle
est difficile a illustrer de fagon cohérente. Par exemple,
certains médicaments peuvent étre vendus sur ou sans
ordonnance, selon la volonté du prescripteur. Les vaccins ne
requierent pas forcément d’ordonnance sur le plan des
exigences fédérales, mais ils font partie d’'une annexe
requérant une ordonnance dans certaines provinces. De plus,
la cartographie ne précise pas la localisation permise de
chacun de ces produits. Par exemple, ’'OPQ précise dans ses
communications la liste des produits qui peuvent étre vendus
en pharmacie (p. ex. médicaments, produits de santé naturels,
dentifrices, laits maternisés, produits pour lentilles
cornéennes et soins de la peau) et ceux qui doivent étre vendus
a l'extérieur de la pharmacie (p. ex. de nombreux produits
de consommation, tels les bains moussants, les fixatifs a
cheveux, les vétements d’incontinence)'.

Conclusion

Cette revue documentaire propose une cartographie de 42
termes décrivant les produits utilisés en pratique
pharmaceutique. A notre connaissance, il n’y a pas de
cartographie similaire et complete publiée au Canada. Cette
cartographie aide a situer ’ensemble des termes, leur
hiérarchie et peut contribuer & un meilleur encadrement
de leur utilisation en pratique pharmaceutique. Le
pharmacien ou I’assistant technique capable de comprendre
correctement chacun de ces termes sera davantage en
mesure de respecter les balises juridiques et normatives
applicables a ces dénominations.
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Cet article comporte une annexe; elle est disponible sur le
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Objective: To guide the proper use of terms for products used in pharmaceutical practice by mapping these terms.

Background: Upon consulting the various government websites and the websites of different organizations, we note
that there is no detailed map situating all the products and terms used and their hierarchical relationship.

Results: A total of 42 terms pertaining to products used in pharmaceutical practice were selected for the mapping.
Eighty-one percent (34/42) are defined by a body under federal jurisdiction versus 12% (5/42) by a body under provincial
jurisdiction. We were able to estimate the number of products applicable to a group of terms in only 33% of the cases
(14/42). These terms are from statutes (26%, 11/42), regulations (40%, 17/42) and other texts (31%, 13/42). The review
includes a summary map and a detailed appendix consisting of each group of terms in French and English, a few
examples of products used in pharmaceutical practice, the definitions with commentary and, where available, an
estimate of the number of products on the Canadian market.

Conclusion: This literature review led to a map of 42 terms for products used in pharmaceutical practice. This map
helps situate all the terms and shows their hierarchy, It can contribute to better guidance for their use in pharmaceutical
practice. The pharmacist or technical assistant with a proper understanding of all these terms will be better able to
comply with the legal and normative guidelines applicable to these names.

Keywords: Drugs, instruments, map, pharmaceutical practice, products
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