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Introduction : L'émergence de la contrefacon de médicaments et la mise a jour des exigences en
recherche clinique ont contribué a la révision du cadre normatif entourant la tragabilité des
médicaments. On définit la tragabilité comme étant la possibilité de retracer le pedigree de chaque

dose de médicament a toute étape du circuit du médicament.

Objectif : Situer les exigences réglementaires et normatives en matiere de tracabilité du circuit du

médicament au Canada.

Méthodologie : Revue documentaire incluant Google, Google Scholar et PubMed et consultation des

sites de trois agences réglementaires. Recension des pratiques locales.

Résultats : Au moins trois entités juridiques définissent les exigences en matiere de tracabilité soit
I'European Medicine Agency, la Food and Drug Administration et Santé Canada. Les exigences sont
plus élevées en Europe et aux Etats-Unis. Au Canada, seuls des registres papiers applicables a la
recherche sont exigés. La tracabilité d'un médicament repose sur une sérialisation de chaque dose, en
regroupant dans une base de données, le numéro unique de format ou de dose, le nom du
médicament, le nom du fabricant, le numéro de lot et la date de péremption. Cette sérialisation peut

étre soutenue par identification par radiofréquence ou par codes-barres 2D.

Conclusion : Bien que le Canada accuse un retard en matiere de cadre normatif entourant la

tracabilité, les départements de pharmacie devraient réfléchir a son implantation.



