Programme de soutien
aux patients

Harmony &

— Par

#= ORGANON

(]

Prénom Nom

Sexe H F Date de naissance (jj/mm/aaaa)

Avez-vous une assurance maladie? Privée Publique Les deux

Numéro de téléphone principal Autre numéro de téléphone

Meilleur moment pour vous joindre Matin Apres-midi Soir
Laisser un message Oui Non

Courriel

Langue de préférence = Anglais Francgais = |Autre :

Adresse

Ville Province Code postal

AUTORISEZ-VOUS LE PERSONNEL DU PROGRAMME OU LES
MANDATAIRES D’ORGANON A COMMUNIQUER AVEC VOUS AUX
FINS D’ETUDE DU MARCHE ET D’ETUDES LIEES AU PROGRAMME
DE SOUTIEN AUX PATIENTS?

oul NON

Renseignements au sujet du prescripteur

Nom du prescripteur

Numéro de téléphone Numéro de télécopieur

Courriel
Adresse
Ville Province Code postal
Mode de communication privilégié
Télécopieur Courriel Téléphone

FORMULAIRE D’'INSCRIPTION

(D) Tél.:1866 556-5663
» | Courriel : info@harmonybyorganon.ca
Du lundi au vendredi, de 8 h a 20 h HNE

‘ Q Renseignements liés a 'ordonnance

) Téléc. : 1866 240-4076
Infliximab pour injection

Indication Nouveau traitement par infliximab? | Oui Non

Maladie de Crohn (MC)

Maladie de Crohn de I’enfant (= 9 ans)

Polyarthrite rhumatoide (PR)

Spondylarthrite ankylosante (SA)
Colite ulcéreuse (CU) Maladie de Crohn avec fistulation (MC)
Colite ulcéreuse de I'enfant (> 6 ans) Rhumatisme psoriasique (RP)

Psoriasis en plaques (PP)

Poids du patient Date de la p Posologie mg/kg
Dose mg
Semaines d’'induction Semaine 0 Semaine 2 Semaine 6

Entretien : toutes les semaines Nombre de répétitions ou
Nombre de mois

Durée de la perfusion :

Code du formulaire provincial (s’il y a lieu) :

Médicaments a administrer avant la perfusion
Option 1 Aucun médicament a administrer avant la perfusion
Option 2 Veuillez cocher ¥ le(s) médicament(s) & administrer a la clinique avant la
perfusion (en précisant la dose et la voie d’administration).
Diphenhydramine (p. ex.Benadryl*) _ mg PO ou
i.v. 15 a 30 min avant la perfusion (max. 50 mg)
Acétaminophene (p. ex. Tylenol*) mg PO 15 a 30 min avant la perfusion
Hydrocortisone mg i.v. 15 & 30 min avant la perfusion

Dimenhydrinate (p. ex. Gravol*) mg PO ou

i.v. 15 a 30 min avant la perfusion
Cétirizine (p. ex. Reactine*) mg PO 30 min avant la perfusion
Méthylprednisolone

Autre

mg i.v. 15 a 30 min avant la perfusion

Dépistage/tests
Jatteste qu’un test de dépistage de la tuberculose a été effectué pour le patient ou
la patiente ci-dessus et qu'’il ou elle peut commencer le traitement par RENFLEXIS®.

Veuillez prendre des dispositions pour les tests suivants :

Test cutané de dépistage de la TB Test de dépistage de la TB QuantiFERON*
Surveillance thérapeutique du médicament; fréquence

Dosage de la calprotectine fécale; fréquence

Renseignements supplémentaires/timbre de la clinique

Radiographie Pulmonaire

Non nécessaire

Résultats

Jatteste que cette ordonnance est l'original, et que la pharmacie que le
patient a choisie en est le seul destinataire. L'original ne sera pas réutilisé.

SIGNATURE DU PRESCRIPTEUR

VOIR TOUTES LES MODALITES DE CONSENTEMENT DU PRESCRIPTEUR
AU VERSO. ASSUREZ-VOUS D’AVOIR LU ET COMPRIS LES MODALITES DE
CONSENTEMENT DU PRESCRIPTEUR.

VOIR TOUTES LES MODALITES DE CONSENTEMENT DU PATIENT AU VERSO. ASSUREZ-
VOUS D’AVOIR LU ET COMPRIS LES MODALITES. Si vous n’étes pas en mesure d’obtenir

un consentement écrit, indiquez lorsque le consentement verbal a été obtenu et la personne
qui I’a obtenu. Cela permettra la mise en place du processus d’inscription.




Divulgation et consentement du prescripteur
DIVULGATION ET CONSENTEMENT DU PRESCRIPTEUR : Lisez les renseignements présentés dans la section Inscription/consentement du patient pour obtenir une description compléte du
Programme HARMONY PAR ORGANON™ et, si vous étes d’accord avec ses Modalités, signez le formulaire.
« Je, soussigné(e), affirme avoir lu les Modalités. Je comprends les services offerts dans le cadre du Programme et j'atteste (i) que j'ai rencontré le patient / la patiente pour discuter du Programme, (ii)
que le patient / la patiente comprend le Programme, (iii) que le patient / la patiente souhaite s’inscrire au Programme, (iv) que le patient / la patiente accepte que je remplisse le formulaire
et le transmette (avec toutes les renseignements personnels qui s’y rapportent) a 'Administrateur du Programme et, s'il y a lieu, aux tierces parties participant au Programme a des fins d'inscription ou
d’administration (collectivement, les « tiers concernés » et individuellement, un « tiers concerné »); (v) que jai expliqué au patient / a la patiente que le consentement a la divulgation
des données dépersonnalisées a Organon Canada Inc. ou ses sociétés affiliées (« Organon ») est nécessaire aux fins de gestion du Programme, et (vi) que le patient / la patiente accepte
que I'’Administrateur du Programme et/ou qu’un tiers concerné dont les services ont été retenus communique avec lui ou avec elle pour amorcer le processus d'inscription.
« Je comprends que je peux m’attendre a ce qu'Organon, I’Administrateur du Programme et/ou tout tiers concerné, ou leurs mandataires, utilisent les coordonnées fournies ci-dessus, a la section
« Renseignements sur le prescripteur » pour me transmettre des renseignements pertinents sur les services offerts au patient relativement au Programme.
« Je comprends que les renseignements liés aux ordonnances peuvent étre utilisés par I'’Administrateur du Programme, les tiers participants, Organon ou ses mandataires a des fins d’analyse statistique
et de recherche relatives a la planification des activités organisationnelles et des affaires d’'une maniére qui ne permettra pas de m'identifier.
« Je comprends que les renseignements personnels que j'ai transmis ainsi que les renseignements relatifs aux ordonnances qui ne permettent pas d’identifier mon patient / ma patiente peuvent étre
communiqués a Organon ou a ses mandataires aux fins d’'évaluation, de gestion et d’'amélioration du Programme.
« Je consens également a ce que I'’Administrateur du Programme, Organon, les tiers concernés ou leurs mandataires utilisent les coordonnées fournies ci-dessus a la section « Renseignements
sur le prescripteur » pour communiquer avec moi afin d’obtenir des renseignements sur mon expérience dans le cadre du Programme en vue d’améliorer les services.
« Dans certaines circonstances et sous réserve des lois applicables en matiére de protection des données, vous pouvez, sur la base d’une demande écrite et d'une preuve d’identité, pour tous
les renseignements personnels vous concernant que nous avons recueilli, utilisés ou communiqués, (i) les consulter, et/ou (ii) demander qu'ils soient corrigés, et/ou (iii) retirer votre consentement
a la communication ou a I'utilisation que nous en faisons. Si la loi I'exige ou le permet, vous pouvez également avoir le droit de : (i) contrdler leur diffusion ; (ii) les recevoir informatisés dans un format
technologique structuré et couramment utilisé, et de les faire transférer directement a une autre organisation; (iii) étre informé d’une décision automatisée et de soumettre vos observations;
et (iv) obtenir des renseignements sur le traitement des données. Pour exercer I'un de ces droits, veuillez nous contacter en faisant parvenir votre demande signée a I'’Administrateur du Programme
par la poste au 1-1393 North Service Rd. East, Oakville, ON, L6H 1A7, par courriel a info@harmonybyorganon.ca ou par télécopieur au 1 866 240-4076.
« Je, soussigné(e), atteste que la maladie de mon patient s’inscrit dans les limites des indications énumérées dans la monographie actuelle et que la posologie est appropriée selon mon jugement
clinique.
« En fournissant le nom et les coordonnées professionnelles de l'infirmiére, j'atteste que j'ai obtenu son consentement a cet égard aux fins du Programme.
« Je consens a ce que mon nom et mes coordonnées soient communiqués et transmis aux payeurs publics appropriés et a ce que ceux-ci puissent utiliser ces renseignements pour faciliter le transfert
de mon patient au programme public, le cas échéant.
« Je, soussigné(e), consens également a la divulgation des renseignements compris dans la documentation clinique pertinente aux contréleurs et aux vérificateurs mandatés par Organon pour effectuer
des vérifications, dans la mesure ou cette divulgation est conforme aux Modalités du Programme.
« Je comprends que le Programme peut étre résilié ou modifié en tout temps.
Formulaire d’inscription / Modalités du Programme
VEUILLEZ LIRE ATTENTIVEMENT CE FORMULAIRE DE CONSENTEMENT AVANT DE LE SIGNER
Les objectifs et les buts du Programme HARMONY PAR ORGANON™ consistent a offrir des services de soutien confidentiels et gratuits aux patients qui ont regu une ordonnance de RENFLEXIS®
(injection d'infliximab). Si vous étes admissible, vous obtiendrez de 'aide au remboursement du colt du médicament, une aide pour raisons humanitaires et/ou une aide financiéere, des services de
soutien infirmier, des services de livraison du médicament en pharmacie ou en clinique, et/ou services de perfusion et la coordination/administration des tests en laboratoire. Je comprends que le
Programme peut étre annulé ou modifié a n'importe quel moment.
1. Quels types de renseignements personnels sont recueillis, et pourquoi?
L'’Administrateur du Programme et, s'il y a lieu, tout tiers participant au Programme a des fins d'inscription ou d’administration (collectivement, les « tiers concernés » et individuellement, un « tiers concerné »),
doivent recueillir des renseignements personnels pour déterminer votre admissibilité au Programme, administrer le Programme, communiquer avec vous et vous identifier (p. ex. en vous posant des
questions). Les renseignements figurant sur ce formulaire seront soumis soit a '’Administrateur du Programme, soit a tout tiers concerné, en votre nom par votre fournisseur de soins de santé.

De plus, dans certains cas, vos renseignements personnels (y compris des renseignements financiers et des renseignements sur votre santé) peuvent étre recueillis aupres de tierces parties, dont
votre fournisseur de soins de santé, votre assureur de soins médicaux, le régime d’assurance maladie de votre province et votre aidant. Par exemple :
* Vos antécédents médicaux, la nature de votre maladie et d’autres renseignements sur votre santé pourraient étre obtenus aupres de votre fournisseur de soins de santé pour déterminer votre
admissibilité au Programme.
« Linformation sur votre assurance de soins médicaux et vos paiements pourrait étre recueillie auprés de votre assureur pour vous aider a obtenir le remboursement auquel vous étes admissible.

2. Quelles sont les Modalités de communication de vos renseignements personnels?
Tierces parties intervenant dans la mise en ceuvre du Programme. Vos renseignements personnels peuvent étre échangés entre '’Administrateur du Programme, les tiers concernés, leurs
mandataires, votre fournisseur de soins de santé ou votre assureur de soins médicaux, votre régime d’assurance provincial, les membres du personnel infirmier, les prescripteurs, les pharmaciens,
les membres du personnel du laboratoire, et votre aidant, au besoin, pour gérer votre participation au Programme. Par exemple, I'information sur votre assurance de soins médicaux peut étre
communiquée par I’Administrateur du Programme ou tout tiers concerné a votre assureur pour déterminer votre admissibilité au remboursement.
Commanditaire du Programme. Organon Canada Inc., le commanditaire du Programme, et ses sociétés affiliées (« Organon ») pourraient recevoir (i) des renseignements dépersonnalisés
(renseignements personnels dépourvues des identificateurs directs comme votre nom, adresse, date de naissance compléte et autre information semblable liée a un code secret) ainsi que
des renseignements agrégés (renseignements personnels combinés aux renseignements d’autres participants au Programme qui ne permettent pas de vous identifier) aux fins de I'évaluation
du Programme, comme 'amélioration du Programme et la gestion et I'évaluation de I'inscription, a des fins réglementaires, aux fins de déclaration de I'innocuité et des événements indésirables
liés aux médicaments, ainsi que pour d’'autres plans opérationnels et opérationnels liés au Programme ou autrement permis ou requis par les lois applicables. Organon pourrait aussi utiliser
des renseignements dépersonnalisés pour des fins d’études futures ou de recherche.
|:| Je ne consens pas a l'utilisation de mon information personnelle dépersonnalisée pour des fins d’études futures ou de recherche.
Organon peut également recevoir vos renseignements personnels, mais seulement si la loi I'exige ou dans les circonstances limitées suivantes :

« une plainte en lien avec le Programme a été déposée;

« un fournisseur de soins de santé fait une demande particuliere nécessitant une autorisation préalable de la part d’'Organon ou indique sur un formulaire d’inscription des directives particulieres

nécessitant qu'Organon participe a la coordination de la demande;

* un événement indésirable oblige Organon a assurer le suivi aupres de votre fournisseur de soins de santé.
3. Ou vos renseignements personnels sont-ils conservés et comment pouvez-vous les consulter?
L'Administrateur du Programme conserve les dossiers contenant vos renseignements personnels au Canada, généralement au 1-1393, North Service Rd. East, Oakville, ON, L6H 1A7, ainsi qu'aux
bureaux du laboratoire situé au 115, Midair Court, Brampton, ON, L6T 5M3; numéro de télécopieur du Programme : 1 833 416-4128. Vous consentez au transfert de vos informations personnelles
vers des provinces autres que votre province de résidence (y compris le Québec), qui peuvent avoir des régles de protection des données différentes de celles de votre province de résidence. Lorsque
ces informations se trouvent a I'extérieur de votre province de résidence, elles sont soumises aux lois de la province dans laquelle elles sont détenues et peuvent étre divulguées aux gouvernements,
aux tribunaux ou aux organismes d’application de la loi ou de réglementation de cette autre province, conformément aux lois de cette province. Dans certaines circonstances et sous réserve des lois
applicables en matiére de protection des données, vous pouvez, sur la base d’une demande écrite et d’'une preuve d'identité, pour tous les renseignements personnels vous concernant que nous avons
recueilli, utilisés ou communiqués, (i) les consulter, et/ou (i) demander qu'ils soient corrigés, et/ou (iii) retirer votre consentement a la communication ou a l'utilisation que nous en faisons. Si la loi I'exige
ou le permet, vous pouvez également avoir le droit de : (i) contrdler leur diffusion ; (ii) les recevoir informatisés dans un format technologique structuré et couramment utilisé, et de les faire transférer
directement a une autre organisation; (iii) étre informé d’une décision automatisée et de soumettre vos observations; et (iv) obtenir des renseignements sur le traitement des données. Pour exercer
I'un de ces droits, veuillez contacter par écrit ’Administrateur du Programme par la poste, par télécopieur ou par courriel. (Télécopieur : 1 866 240-4076; Courriel : info@harmonybyorganon.ca;
Courrier postale : ci-dessus). Les renseignements personnels transmis au fournisseur de services de perfusion seront conservés aux bureaux de ce dernier; le nom et les coordonnées du fournisseur
de services de perfusion retenu vous seront communiqués dés que celui-ci aura été choisi a la fin du processus d'inscription.
4. Quelles sont vos options?
La participation au Programme est volontaire, mais pour participer, vous devez consentir a la collecte, a I'utilisation et a la communication de vos renseignements personnels, conformément aux
dispositions de ce formulaire.
Retrait du consentement a la participation au Programme. Si vous ne souhaitez plus participer au Programme, vous pouvez communiquer avec votre fournisseur de soins de santé, votre ou vos
assureurs de soins médicaux ou I’Administrateur du Programme par téléphone (1 866 556-5663), par la poste, par télécopieur ou par courriel (voir ci-dessus).
Dés la réception de votre demande, vous ne serez plus inscrit(e) au Programme et vous ne recevrez plus d’aide au remboursement du produit. Par la présente, je confirme que je veux m'inscrire
au Programme, que j'ai eu I'occasion de discuter du Programme avec mon fournisseur de soins de santé (prescripteur ou membre du personnel infirmier), que j'ai lu les Modalités du Programme ci-dessus et que
je consens a la collecte, a I'utilisation et & la communication de mes renseignements personnels, conformément aux dispositions de ce formulaire de consentement.
L'utilisation du masculin a pour seul but d’alléger le texte.

™®N.V. Organon, utilisées sous licence.
* Toutes les autres marques de commerce sont détenues par leur(s)

O R G A N O N propriétaire(s) respectif(s). +* CCRE:WI;E; ERENFLEXIS

© 2023 Groupe d’entreprises Organon. Tous droits réservés. Infliximab pour injection
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