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INTRODUCTION

L’expression « règles de soins médicaux » est apparue en 1981, à la suite du
dépôt du projet de loi n° 27 modifiant la Loi sur les services de santé et les 
services sociaux  (LSSSS) (L.R.Q., chapitre S-5); ces modifications législatives
sont entrées en vigueur le 24 mars 1982. En 1989, il en est fait mention pour la
première fois dans le Règlement sur l’organisation et l’administration des 
établissements (ROAE).

Dans les faits, il existe peu ou pas de règles de soins médicaux, les médecins
considé rant trop contraignantes de telles règles; de tout temps, ils ont préféré
l’utilisation de protocoles qu’ils pouvaient ajuster en fonction de chaque
patient, de chaque situation et selon leur expérience particulière.

Dans un contexte d’interdisciplinarité, de travail en équipe et de partage, associé
à la pénurie de médecins, le Collège des médecins du Québec (CMQ) et l’Ordre
des infirmières et infirmiers du Québec (OIIQ) ont convenu, d’abord dans le
cadre des travaux du Groupe de travail ministériel sur les professions de la santé
et des relations humaines (comité Bernier), puis lors des négociations qui ont
précédé l’adoption de la Loi modifiant le Code des professions et d’autres 
dispo sitions législatives dans le domaine de la santé (projet de loi 90), d’auto -
riser l’exercice de certaines activités médicales par des infirmières praticiennes.

L’objectif de développer ce nouveau rôle est partagé par le Collège des
médecins du Québec et les ressources investies en sont un témoignage éloquent.
Cepen dant, nous n’en sommes qu’au début du processus et le CMQ est 
convaincu que les fondations mises en place doivent être solides afin d’assurer
la pérennité de l’édifice.

C’est ainsi qu’à la suite des travaux de comités conjoints CMQ/OIIQ, divers
règlements ont été adoptés pour encadrer la création de ce nouveau rôle d’infir-
mière praticienne spécialisée (IPS), notamment le Règlement sur les activités
visées à l'article 31 de la Loi médicale qui peuvent être exercées par des classes
de personnes  autres que des médecins. En vertu de ce règlement, le CMQ
autorise l’infirmière à prescrire des examens diagnostiques ou des traitements
médicaux, à utiliser des techniques diagnostiques invasives ou présentant des
risques de préjudice ou à utiliser des techniques ou appliquer des traitements
médicaux invasifs ou présentant des risques de préjudice à condition que de
telles activités fassent l’objet de règles de soins médicaux en vigueur dans le
centre hospitalier où elle exerce. Le CMQ est le premier à recourir à cette norme
ou condition pour encadrer l’exercice des IPS. Ce règlement, en vigueur depuis
le 23 novembre 2005, a cependant rencontré un certain nombre d’obstacles dans
son application.

Créer plusieurs règles de soins médicaux représente une tâche énorme compte
tenu du petit nombre de milieux concernés ou du faible nombre d’IPS dans 
chacun ; on comprend alors la réticence des chefs de département clinique et des
directeurs de soins infirmiers (DSI) à investir beaucoup de temps et d’énergie
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pour quelques infirmières parmi l’effectif total de la direction des soins infir-
miers . Il est donc essentiel de partager le travail entre les établissements, même
si, sauf exception, les établissements ont, plus souvent qu’autrement, travaillé 
isolément, partageant difficilement le fruit de leur labeur.

Si, au quotidien, les professionnels doivent partager, travailler en équipe, il faut
que les dirigeants, médecins et infirmières, travaillent ensemble au sein de leur
établissement et avec les directions des autres établissements. D’où l’idée de
mettre  de l’avant une approche de collaboration dans l’élaboration des règles de
soins médicaux visant les IPS.

Devant l’ampleur des difficultés soulevées et la confusion engendrée malgré de
nombreuses interventions pour éclairer les divers intervenants, le Bureau du
CMQ, sur recommandation du comité directeur sur les activités médicales
partageables, a adopté, le 30 mars 2008, un plan d’action menant à la publi -
cation de ce guide d’exercice.

Ce guide reprend les différents textes publiés antérieurement par le CMQ avant
même la création du rôle d’infirmière praticienne spécialisée et confirme les
positions  énoncées à l’égard de l’exercice d’activités médicales par d’autres 
personnes  en vertu de règlements d’autorisation. Ce guide se veut un outil de
référence regroupant les avis déjà émis par le CMQ, seul ou en collaboration.

Ce guide a pour but non seulement de rappeler aux chefs de départements 
cliniques  les responsabilités que les lois et règlements en vigueur leur confient 
à l’égard des règles de soins médicaux, mais également de les aider dans 
l’exercice de ces responsabilités.

Compte tenu de l’importance et de l’influence des directeurs des services 
professionnels (DSP) dans la gestion des activités quotidiennes au sein d’un 
établissement, même si leur intervention dans le processus d’approbation des
règles de soins médicaux n’est pas explicitement prévue par la Loi sur les 
services de santé et des services sociaux, le CMQ considère que les DSP ont 
un rôle clé à jouer dans l’évolution favorable de ce dossier.

Ces règles de soins médicaux ainsi que les règles d’utilisation des médicaments
doivent être perçues non pas comme des mesures contraignantes, des obstacles,
mais comme des outils très polyvalents :

■ outil pour la formation des étudiantes et des étudiants;

■ outil pour la supervision des étudiantes et des étudiants durant leurs stages et
comme encadrement des candidates infirmières praticiennes spécialisées
durant la transition avant l’examen;

■ outil de référence pour les IPS;

■ outil pour le chef de département clinique dans la surveillance de l’exercice
d’activités médicales par les IPS (critères explicites).
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Rappelons qu’il appartient au CMQ de fournir les précisions permettant l’appli -
cation du Règlement sur les activités visées à l'article 31 de la Loi médicale qui
peuvent être exercées par des classes de personnes autres que des médecins,
règlement du Collège des médecins du Québec qui précise les conditions 
d’exercice d’activités médicales par les IPS, c'est-à-dire les normes applicables.

Si l’Ordre des pharmaciens peut déterminer ce que doit contenir une règle 
d’utilisation des médicaments, si l’Ordre des infirmières et infirmiers du Québec
peut préciser dans le menu détail les divers éléments à développer dans une règle
de soins infirmiers, il est indubitable que le CMQ est l’organisme compétent
pour définir ce qu’est une règle de soins médicaux et identifier les conditions à
respecter lors de son élaboration.

Le chapitre 1 décrira le cadre légal, notamment les textes pertinents de la Loi sur
les services de santé et les services sociaux (L.R.Q., c. S-4.2) (LSSSS), de la Loi
médicale et du Règlement sur les activités visées à l'article 31 de la Loi médicale
qui peuvent être exercées par des classes de personnes autres que des médecins.
Au chapitre 2, la terminologie, les définitions utilisées et les caracté ristiques des
règles de soins médicaux seront décrites, en plus d’être mises en contexte,
notamment à l’aide d’un tableau comparatif. Les objets des règles de soins 
médicaux seront décrits au chapitre 3, lequel sera suivi, au chapitre 4, d’une
description du processus menant à l’approbation des règles de soins médicaux 
dans un établissement. Finalement, en annexe, des exemples servent à illustrer
des modèle  s   satisfaisant les attentes du CMQ.

Il est indubitable 
que le CMQ est 

l’organisme compétent
pour définir ce qu’est

une règle de soins
médicaux et identifier

les conditions à
respecter lors de 
son élaboration.

•
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CHAPITRE 1

Cadre légal  •

Parmi les lois et règlements en vigueur, mis à jour au 1er janvier 2009, trois textes
définissent le cadre légal concernant les règles de soins médicaux.

Loi sur les services de santé et les services sociaux (L.R.Q., c. S-4.2)

190. Le chef de département clinique est responsable envers le conseil des
médecins, dentistes et pharmaciens :

1° de surveiller la façon dont s'exercent la médecine, l'art dentaire et la 
pharmacie dans son département;

1.1° le cas échéant, de surveiller, sous réserve des responsabilités exécutées par
le directeur des soins infirmiers conformément aux paragraphes 1° et 1.1°
du premier alinéa de l'article 207, les activités visées au deuxième alinéa
de l'article 31 de la Loi médicale (L.R.Q., chapitre M-9) qui sont exercées
par des infirmières, des infirmiers ou d'autres professionnels de son
département habilités à les exercer par règlement du Conseil d'adminis -
tration du Collège des médecins du Québec;

2° d'élaborer, pour son département, des règles de soins médicaux et dentaires
et des règles d'utilisation des médicaments qui tiennent compte de la
nécessité de rendre des services adéquats aux usagers, de l'organisation et
des ressources dont dispose l'établissement;

3° de donner son avis sur les privilèges et le statut à accorder à un médecin
ou à un dentiste lors d'une demande de nomination ou de renouvellement
de nomination et sur les obligations rattachées à la jouissance de ces privi -
lèges; lorsqu'un département clinique de pharmacie est formé dans le 
centre , de donner son avis sur le statut à accorder à un pharmacien lors
d'une demande de nomination.

[…]

Négligence

Lorsque le chef de département clinique néglige d'élaborer les règles de soins
médicaux et dentaires et les règles d'utilisation des médicaments, le conseil 
d'administration peut demander au conseil des médecins, dentistes et pharma-
ciens de les élaborer.

[…]

[…]

Entrée en vigueur

Les règles de soins médicaux et dentaires et les règles d'utilisation des médi -
caments visées au paragraphe 2° du premier alinéa de l'article 190 entrent en
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vigueur après avoir été approuvées par le conseil d'administration qui doit, au
préalable, obtenir la recommandation, le cas échéant, du conseil des médecins,
dentistes et pharmaciens et, à l'égard des règles de soins médicaux et des règles
d'utilisation des médicaments applicables aux infirmières ou aux infirmiers
habilités à exercer des activités visées à l'article 36.1 de la Loi sur les infirmières
et les infirmiers (L.R.Q., chapitre I-8), du conseil des infirmières et infirmiers.

[…]

207. Sous l'autorité du directeur général, le directeur des soins infirmiers doit,
pour chaque centre exploité par l'établissement :

[…]

1.1 le cas échéant, collaborer à la surveillance des activités visées à l'article
36.1 de la Loi sur les infirmières et les infirmiers (L.R.Q., chapitre I-8);

[…]

2.1 le cas échéant, collaborer à l'élaboration des règles de soins médicaux et
des règles d'utilisation des médicaments applicables aux infirmières ou aux
infirmiers habilités à exercer des activités visées à l'article 36.1 de la Loi
sur les infirmières et les infirmiers;

[…]

207.1. Le directeur des soins infirmiers peut, pour un motif disciplinaire ou 
d'incompétence, notamment sur avis du chef de département clinique ou du
directeur des services professionnels, limiter ou suspendre l'exercice dans le 
centre par une infirmière ou un infirmier de l'une ou plusieurs des activités
visées à l'article 36.1 de la Loi sur les infirmières et les infirmiers (L.R.Q.,
chapitre I-8).

Impossibilité ou défaut d'agir

En cas d'urgence, lorsque le directeur des soins infirmiers est dans l'impossibilité
ou fait défaut d'agir, le chef de département clinique ou, le cas échéant, le
directeur des services professionnels peut prendre une mesure visée au premier
alinéa pour une période qui ne doit pas excéder cinq jours. Il en avise le
directeur des soins infirmiers dans les plus brefs délais.

Refus d'agir

En cas de refus du directeur des soins infirmiers de prendre une mesure visée au
premier alinéa, celle-ci peut être prise par le directeur général de l'établissement,
après consultation du conseil des médecins, dentistes et pharmaciens et du 
conseil des infirmières et infirmiers.

Avis à l'Ordre

L'Ordre des infirmières et infirmiers du Québec doit être informé de toute
mesure prise en vertu du présent article.
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Loi médicale (L.R.Q., c. M-9)

18.2 Le Conseil d'administration peut vérifier la qualité des activités visées au
deuxième alinéa de l'article 31, lorsqu'elles sont exercées par des personnes 
habilitées par règlement du Conseil d'administration.

Obtention de renseignements

À cette fin, un comité ou un membre de l'Ordre désigné par le Conseil d'admi -
nistration peut obtenir de ces personnes et des médecins avec lesquels celles-ci
collaborent ou de tout établissement qui exploite un centre dans lequel ces 
activités sont exercées, tous les renseignements qu'il juge utiles et qui sont reliés
directement à l'exercice de ces activités, sans qu'aucun d'eux ne puisse invoquer
le secret professionnel. 

Rapport de vérification

Dans le cas où ces personnes sont des professionnels, le Conseil d'adminis -
tration, s'il le juge nécessaire, transmet le rapport de vérification à l'ordre dont
ils sont membres.

Règlements du Conseil d'administration

19. En outre des devoirs prévus aux articles 87 à 93 du Code des professions
(chapitre C-26), le Conseil d'administration doit, par règlement :

[…]

b) déterminer parmi les activités visées au deuxième alinéa de l'article 31 celles
qui, suivant certaines conditions prescrites, peuvent être exercées par des classes
de personnes autres que des médecins; à cette fin, il peut, dans ce règlement,
constituer un comité consultatif; 

[…]

31. L'exercice de la médecine consiste à évaluer et à diagnostiquer toute 
déficience  de la santé de l'être humain, à prévenir et à traiter les maladies
dans le but de maintenir la santé ou de la rétablir.

Activités réservées

Dans le cadre de l'exercice de la médecine, les activités réservées au médecin
sont les suivantes :

1° diagnostiquer les maladies;

2° prescrire les examens diagnostiques;

3° utiliser les techniques diagnostiques invasives ou présentant des risques de
préjudice;

4° déterminer le traitement médical;

5° prescrire les médicaments et les autres substances;

6° prescrire les traitements;
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7° utiliser les techniques ou appliquer les traitements, invasifs ou présentant
des risques de préjudice, incluant les interventions esthétiques;

8° exercer une surveillance clinique de la condition des personnes malades
dont l'état de santé présente des risques;

9° effectuer le suivi de la grossesse et pratiquer les accouchements;

10° décider de l'utilisation des mesures de contention.

Règlement sur les activités visées à l'article 31 de la Loi médicale qui
peuvent être exercées par des classes de personnes autres que des
médecins ((2005) 137 G.O. II, 6367) 

§ 1. Activités autorisées

5.  L'infirmière, titulaire d'un certificat de spécialiste dans l'une des classes de
spécialités prévues au Règlement sur les classes de spécialités de l'Ordre des
infirmières et infirmiers du Québec pour l'exercice des activités visées à l'article
36.1 de la Loi sur les infirmières et infirmiers (D. 997-2005), peut exercer, aux
conditions et modalités prescrites à la sous-section 2, les activités médicales
suivantes : 

1° prescrire des examens diagnostiques; 

2° utiliser des techniques diagnostiques invasives ou présentant des risques de
préjudice; 

3° prescrire des médicaments et d'autres substances; 

4° prescrire des traitements médicaux; 

5° utiliser des techniques ou appliquer des traitements médicaux, invasifs ou
présentant des risques de préjudice.

D. 996-2005, a. 5. 

§ 2. Conditions et modalités d'autorisation

6.  L'infirmière praticienne spécialisée en néonatalogie est autorisée à exercer
une activité prévue à l'article 5, en néonatalogie, aux conditions et moda lités
suivantes : 

1° elle exerce cette activité auprès d'un nouveau-né, prématuré ou à terme,
présentant une pathologie nécessitant une admission aux soins intensifs ou
aux soins intermédiaires néonatals, durant son séjour dans un centre hospi-
talier au sens de la Loi sur les services de santé et les services sociaux
(L.R.Q., c. S-4.2) où sont dispensés des soins tertiaires en néonatalogie; 

2° cette activité doit faire l'objet d'une règle de soins médicaux ou d'une règle
d'utilisation des médicaments en vigueur dans ce centre hospitalier, sauf s'il
s'agit de prescrire un médicament visé à l'annexe II ou III du Règlement sur
les conditions et modalités de vente des médicaments (D. 712-98), et 
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s'exercer conformément aux dispositions de la section II du Règlement sur
les normes relatives aux ordonnances faites par un médecin 
(Décision 05-02-23); 

3° cette infirmière doit maintenir à jour ses connaissances en réanimation
néonatale par l'obtention d'une attestation biennale en réanimation 
néonatale de niveau instructeur délivrée par un maître instructeur reconnu
par la Fondation des maladies du cœur du Québec, selon les normes du
Guide des soins d'urgence cardiovasculaire à l'intention des dispensateurs
de soins de la Fondation des maladies du cœur du Canada, telles qu'elles se
lisent au moment où elles s'appliquent. 

D. 996-2005, a. 6; D. 668-2007, a. 2.

7.  L'infirmière praticienne spécialisée en néphrologie est autorisée à exercer
une activité prévue aux paragraphes 1, 3 ou 4 de l'article 5, en néphrologie, aux
conditions et modalités suivantes : 

1° elle exerce cette activité auprès d'un patient souffrant d'insuffisance rénale et
nécessitant des soins et services en prédialyse, en hémodialyse, en dialyse
péritonéale et en greffe rénale, dans un centre hospitalier au sens de la Loi
sur les services de santé et les services sociaux (L.R.Q., c. S-4.2) où sont
offerts des soins en dialyse avec le concours d'un service de néphrologie;

2° cette activité doit faire l'objet d'une règle de soins médicaux ou d'une règle
d'utilisation des médicaments en vigueur dans ce centre hospitalier, sauf
s'il s'agit de prescrire un médicament visé à l'annexe II ou III du
Règlement sur les conditions et modalités de vente des médicaments 
(D. 712-98), et s'exercer conformément aux dispositions de la section II du
Règlement sur les normes relatives aux ordonnances faites par un médecin
(Décision 05-02-23), en y faisant les adaptations nécessaires. 

D. 996-2005, a. 7; D. 668-2007, a. 3. 

8.  L'infirmière praticienne spécialisée en cardiologie est autorisée à exercer une
activité prévue à l'article 5, en cardiologie, aux conditions et modalités suivantes : 

1° elle exerce cette activité auprès d'une clientèle adulte hospitalisée ou ambu-
latoi re, nécessitant des soins et services pour de l'insuffisance cardiaque , en
prévention secondaire, en post-chirurgie incluant la transplantation 
cardiaque , en clinique de la cardiopathie congénitale, en hémodynamie et
en électrophysiologie, dans un centre hospitalier au sens de la Loi sur les
services de santé et les services sociaux (L.R.Q., c. S-4.2) où sont 
dispensés  des soins et services de cardiologie par au moins 3 cardiologues ,
excluant les cardiologues itinérants; 

2° cette activité doit faire l'objet d'une règle de soins médicaux ou d'une règle
d'utilisation des médicaments en vigueur dans ce centre hospitalier, sauf
s'il s'agit de prescrire un médicament visé à l'annexe II ou III du
Règlement sur les conditions et modalités de vente des médicaments 
(D. 712-98), et s'exercer conformément aux dispositions de la section II du
Règlement sur les normes relatives aux ordonnances faites par un médecin
(Décision 05-02-23); 
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3° cette infirmière doit maintenir à jour ses connaissances en réanimation 
cardiovasculaire  par l'obtention d'une attestation biennale en soins avancés
en réanimation cardiovasculaire délivrée par un maître instructeur reconnu
par la Fondation des maladies du cœur du Québec, selon les normes du
Guide des soins d'urgence cardiovasculaire à l'intention des dispensateurs
de soins, de la Fondation des maladies du cœur du Canada, telles qu'elles
se lisent au moment où elles s'appliquent. 

D. 996-2005, a. 8; D. 668-2007, a. 4.

[…]

§ 3. Autres personnes autorisées

9.  La candidate infirmière praticienne spécialisée visée au Règlement sur les
classes de spécialités de l'Ordre des infirmières et infirmiers du Québec pour
l'exercice de certaines activités visées à l'article 36.1 de la Loi sur les infirmières
et les infirmiers (D. 997-2005) peut exercer une activité prévue à l'article 5. 

Outre les conditions et les modalités prévues aux sous-sections 2 et 2.1, une 
candidate  infirmière praticienne spécialisée exerce cette activité aux conditions
et modalités suivantes : 

1° elle s'exerce dans le milieu de stage indiqué sur sa carte de stage délivrée
en application du Règlement sur les classes de spécialités de l'Ordre des
infirmières et infirmiers du Québec pour l'exercice des activités visées à
l'article 36.1 de la Loi sur les infirmières et les infirmiers, sous la super -
vision d'un médecin spécialiste de la spécialité visée ou d'un médecin de
famille, selon le cas, avec la collaboration d'une infirmière praticienne 
spécialisée  ou, à défaut de celle-ci, d'une infirmière possédant une 
expé rience clinique pertinente d'au moins 3 ans; 

2° elle s'exerce dans la mesure où elle est requise aux fins de compléter le
programme dans lequel elle est inscrite et, lorsque celui-ci est complété,
pendant la période de son admissibilité à l'examen de spécialité prévu à la
section III de ce règlement. 

D. 996-2005, a. 9; D. 668-2007, a. 6. 

10.  Une infirmière ou une personne habilitée par une autorisation spéciale 
donnée  en vertu de l'article 33 du Code des professions (L.R.Q., c. C-26) à
exercer la profession d'infirmière au Québec, peut exercer une activité prévue à
l'article 5 si elle est inscrite dans un programme de formation universitaire hors
Québec qui mène à l'obtention d'un diplôme d'infirmière praticienne spécialisée.
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Outre les conditions et les modalités prévues aux sous-sections 2 et 2.1, une 
personne  visée au premier alinéa exerce cette activité aux conditions et 
moda lités suivantes : 

1° elle s'exerce dans un milieu de stage figurant sur la liste dressée par le
sous-comité d'examen des programmes, en application du Règlement sur
les comités de la formation de l'Ordre des infirmières et infirmiers du
Québec (D. 1000-2005), et indiqué dans l'autorisation spéciale visée au
premier alinéa, le cas échéant, sous la supervision d'un médecin spécialiste
de la spécialité visée ou d'un médecin de famille, selon le cas, avec la 
collaboration  d'une infirmière praticienne spécialisée ou, à défaut de celle-
ci, d'une infirmière possédant une expérience clinique pertinente d'au
moins 3 ans; 

2° elle s'exerce dans la mesure où elle est requise aux fins de compléter le
programme dans lequel elle est inscrite. 

D. 996-2005, a.10; D. 668-2007, a. 7.

[…]
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CHAPITRE 2 

Définitions et terminologie •

À plusieurs reprises depuis 2002, le Collège des médecins du Québec a énoncé 
clairement  le sens à donner aux mots utilisés dans ses divers règlements, surtout
lorsque cette terminologie n’est pas définie par d’autres textes légaux (lois ou 
règlements ) du domaine de la santé.

À quelques reprises dans le passé, le CMQ a jugé nécessaire d’apporter des précisions
à cet égard afin d’éviter la confusion qui semblait exister ou qui pointait à l’horizon.
On a cru bon de bien définir les termes afin de s’assurer de la bonne compréhension
des nouvelles notions.

En 2004, dans le bulletin Le Collège1, le CMQ établissait clairement sa position à cet
égard en présentant un ensemble de définitions et en précisant la portée des termes
utilisés.

Règle de soins médicaux

Règle unique, qui concerne la façon de dispenser des soins et pouvant porter sur
l’indication de tels soins.

Règle d’utilisation des médicaments

Règle qui concerne spécifiquement l’usage des médicaments.

Règle d’utilisation des ressources

Règle qui vise spécifiquement les ressources de l’établissement, qu’elles soient
humaines (médecins, dentistes, pharmaciens) ou matérielles.

Règle de soins infirmiers

« La règle de soins infirmiers est un outil d’encadrement clinico-administratif qui
donne des directives claires concernant la prestation de certains soins infirmiers
dans l’établissement afin de rendre des services adéquats et efficients […]. 
Elle détermine des conditions à respecter et donne des directives spécifiques
liées à l’accomplissement de l’activité clinique visée.

[…] les conditions et directives qui y sont énoncées doivent être respectées par
les personnes  visées. […] »2

Avant de définir le protocole, il convient de rappeler la signification de notions telles
que politique, procédure, technique de soins (ou méthode de soins) et mode opératoire
(ou instructions techniques), afin de bien les distinguer du protocole.

1. C. Ménard, « Ordonnances collectives : quoi de neuf? »,  Le Collège, vol. 44, n° 2, Printemps-été 2004, p. 16.

2. OIIQ/OIIAQ, « Règle de soins infirmiers », Orientations pour une utilisation judicieuse de la Règle de soins
infirmiers, Montréal, OIIQ, 2005, p. 11.
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Politique

Énoncé général du déroulement et de l’application des procédures.

Procédure

Instructions détaillées portant sur le déroulement des opérations à effectuer, les
mesures à utiliser et les précautions à prendre dans l’application des politiques.

Technique de soins (ou méthode de soins)

Outil, consigne précise relativement à l’exécution d’un acte, qui soutient la 
pratique quotidienne d’un professionnel. Chaque ordre concerné pourra définir
précisément en quoi consiste pour ses membres une technique de soins.

Mode opératoire (ou instructions techniques)

Instructions détaillées sur la façon d’exécuter, étape par étape, une tâche précise
liée à une procédure.

Protocole

Sur le plan terminologique, la signification du mot « protocole » varie beaucoup
selon le contexte et le milieu où il est utilisé, par exemple en administration
publique, en agriculture, dans les assemblées délibérantes, en droit ou en
économie. Dans les domaines de la médecine épidémiologique et de la pharma-
cologie clinique, le protocole est un « document écrit qui définit en détails 
l’objectif, la conception, la métho dologie, les méthodes statistiques, les 
conditions de réalisation et les diverses étapes d’un essai clinique ou de toute
étude biomédicale » (Grand dictionnaire termino logique, Office québécois de la
langue française).

Aucune loi ne définit le terme « protocole », même s’il est utilisé dans l’article
118.1 de la Loi sur les services de santé et les services sociaux. Le mot est 
pourtant défini dans certains textes réglementaires, définition qui a évolué dans
le temps :

■ « description des procédures, méthodes ou limites qui doivent être observées par
quiconque lorsque tout acte est posé et qui sont établies par le conseil des
médecins, dentistes et pharmaciens de l’établissement ou par le chef de dépar -
tement clinique, après dépôt au conseil des médecins, dentistes et pharmaciens 
(CMDP) après consultation du directeur ou du chef de service de qui relèvent,
sur le plan professionnel, les personnes habilitées ou, lorsqu’un établissement ne
possède pas de conseil des médecins, dentistes et pharmaciens, par celui d’un
établissement de la région avec lequel un contrat de service  a été conclu pour
les fins du présent règlement, ou qui sont établies par le médecin traitant ou, en
son absence, par le médecin responsable du béné ficiaire s’il s’agit d’un acte qui
peut être posé à l’extérieur d’un établissement; »3

■ « description des procédures, méthodes, limites devant être observées. »4

3. Règlement sur les actes visés à l'article 31 de la Loi médicale qui peuvent être posés par des classes de 
personnes autres que des médecins, R.R.Q., 1981, c. M-9, r.1, art. 1.01 (j); à noter que cette section du règle-
ment a été abrogée à la suite de l'entrée en vigueur de la Loi modifiant le Code des professions et d'autres 
dispositions législatives dans le domaine de la santé, L.Q. 2002, c. 33.

4. Règlement sur les activités professionnelles pouvant être exercées dans le cadre des services préhospitaliers
d'urgence, (2003) 135 G.O. II, 1457.



■ dans le Règlement sur les normes relatives aux ordonnances faites par un
médecin (2005) 2007 G.O. II, 902, en vigueur depuis le 24 mars 2005, le mot
protocole est défini comme « la description des procédures, limites ou normes
applicables pour une condition particulière dans un établissement; ». 

Du point de vue clinique, tous les professionnels consultés définissent le protocole de
la même manière, à quelques variantes près, en ce qui concerne les mots utilisés. 
Leurs définitions rejoignent celles citées aux paragraphes précédents. Ces profession-
nels s’attendent à ce que les définitions de « protocole » comprennent les indications,
les contre-indications, les précautions à prendre, les limites ainsi que les directives, les
procédures et les méthodes à suivre.

PROVENANCE
Médecin 
Chef de service médical 
Pharmacien 
Infirmière 
Inhalothérapeute 

ÉLABORATION
Chef de département 
Directeur des soins 
infirmiers 

RECOMMANDATION
Conseil des médecins, 
dentistes et pharmaciens 
Conseil des infirmières 
et infirmiers 

Conseil des médecins, 
dentistes et pharmaciens 
Conseil d’administration 

Règle 

d’utilisation

des médica-

ments

X

X

X

X

X

(collabora-

tion)*

X

X1

X

Règle de

soins 

médicaux

X

X

X

X

(collabora-

tion)*

X

X1

X

Règle 

d’utilisation

des

ressources

X

X

X

Avis

X

Règle de

soins 

infirmiers

X

X

X

Ordonnance

collective

X

X

X

X

X

Protocole

X

X

X

X

X

X

X

X

Technique

de soins

X

X

X

NIVEAU D’APPROBATION

* Article 207 de la Loi sur les services de santé et les services sociaux (L.R.Q., chapitre S-4.2)

Tableau synthèse
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CHAPITRE 3 

Structure •

Dans le cadre des travaux du CMQ et de l’OIIQ menant à l’approbation par le gouver -
nement du Québec des règlements autorisant l’exercice d’activités médicales par 
l’infirmière praticienne spécialisée, diverses options ont été étudiées, notamment celle
d’inclure au Règlement sur les activités visées à l'article 31 de la Loi médicale qui
peuvent  être exercées par des classes de personnes autres que des médecins, des listes
d’examens complémentaires, des listes de traitements, des listes de médicaments
qu’une IPS serait autorisée à prescrire ou à effectuer selon le cas, en s’inspirant du
modèle ontarien. Cependant, à des fins d’efficience, il a été convenu de ne pas retenir
cette avenue afin de permettre à chaque établissement d’effectuer un choix en fonction
de sa culture, de ses traditions, de ses ressources.

Dans le règlement qui autorise l’exercice d’activités médicales par une IPS, la norme
établie est simple et claire : le conseil d’administration de l’établissement où les infir-
mières praticiennes spécialisées exercent de telles activités devra approuver des règles
d’utilisation des médicaments et des règles de soins médicaux tel que l’exige le
Règlement sur les activités visées à l'article 31 de la Loi médicale qui peuvent être
exercées  par des classes de personnes autres que des médecins.

Aucun texte légal (loi ou règlement) ne précise la structure d’une règle de soins 
médicaux . Les seuls documents disponibles sont les textes publiés par le Collège des
médecins du Québec.

Les règles de soins médicaux et les règles d’utilisation des médicaments doivent 
préciser  les indications, les contre-indications, les précautions à prendre, les limites
ainsi que les directives, les procédures et les méthodes à suivre. Dans les lignes direc-
trices  sur les modalités de la pratique de l’infirmière praticienne spécialisée, publiées 
conjointement par l’OIIQ et le CMQ en février 2006, on précise que :

« […] Les règles de soins médicaux et les règles d’utilisation des médicaments
concernent la manière de dispenser des soins, y compris des médicaments, et
peuvent viser l’indication médicale et baliser l’autonomie du professionnel.
Il s’agit de règles obligatoires que les professionnels visés doivent respecter sous
peine de s’exposer à des mesures disciplinaires. Par comparaison, le protocole est
un outil qui peut être modifié par le médecin prescripteur lorsqu’il rédige son
ordonnance.

[…] 

Les règles de soins
médicaux et les

règles d’utilisation
des médicaments

doivent préciser  les
indications, les 

contre-indications,
les précautions à

prendre, les limites
ainsi que les 

directives, les 
procédures et les

méthodes à suivre.
•
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La structure est identique pour un protocole, une règle de soins médicaux, une
règle d’utilisation de médicaments ou une règle d’utilisation des ressources. En
voici les principaux  éléments :

■ l’indication (condition clinique, clientèle);

■ les directives;

■ le professionnel visé;

■ les précautions à prendre, s’il y a lieu;

■ les contre-indications, s’il y a lieu;

■ les limites.

Il importe donc également de distinguer les règles de soins médicaux et les
règles d’utilisation des médicaments des règles de soins infirmiers.

[…]

Il faut retenir que le conseil d’administration peut approuver des règles ayant un
effet plus limitatif que celles imposées par le règlement du Collège des médecins
du Québec. Cependant, les règles locales ne peuvent être plus libérales ou 
permissives. »

Dans les documents conjoints Collège des médecins du Québec/Ordre des infirmières
et infirmiers du Québec intitulés Étendue des activités médicales exercées par l’infir-
mière praticienne spécialisée en cardiologie, en néphrologie et en néonatalogie,
plusieurs exemples sont donnés, illustrant les analyses de laboratoire, les examens
d’imagerie médicale et autres examens diagnostiques que l’infirmière praticienne 
spécialisée pourrait  prescrire dans le cadre des règles de soins médicaux en vigueur
dans l’établissement où elle exerce.

Une règle de soins médicaux visant l’une ou l’autre activité autorisée par le Collège
des médecins du Québec ne peut se limiter à une énumération d’examens diagnos-
tiques ou de techniques diagnostiques ou de traitements.

Les règles de soins médicaux sont des règles d’exercice professionnel d’activités 
médicales . Chaque règle est unique et a un caractère impératif.

Malgré son caractère unique, une règle de soins médicaux peut être élaborée selon au
moins deux approches. Dans la première, plus classique, pour chaque objet (examen,
traitement, technique) on doit retrouver une description des diverses caractéristiques, 
à savoir : les indications, les contre-indications, les précautions, les directives, etc. 
Comme autre choix, il y a l’approche par problème, par condition clinique.

Une règle de soins
médicaux visant l’une

ou l’autre activité
autorisée par le

Collège des médecins
du Québec ne peut

se limiter à une
énumération 

d’examens 
diagnostiques ou 

de techniques 
diagnostiques ou 
de traitements.

•



Approche classique

Ce modèle correspond habituellement à la structure bien connue des protocoles, 
documents familiers aux professionnels dans tous les établissements.

Identification et description

Sous ce titre se trouve le nom de l’examen de laboratoire, d’imagerie médicale,
de traitement ou de la technique effractive disponible dans l’établissement.

Professionnels visés et limites

Dans le contexte actuel, seules les infirmières praticiennes spécialisées sont
visées par des règles de soins médicaux. Certains établissements pourraient
réserver la prescription de certains examens complémentaires ou certains 
traitements effractifs à des médecins dans une spécialité donnée.

Clientèle

Sous ce vocable, les patients visés (clientèle) doivent être identifiés en indiquant,
s’il y a lieu, les patients qui sont exclus, c’est-à-dire les contre-indications.

Indications

Sous ce titre la condition clinique nécessitant la prescription d’un examen 
complémentaire, une technique ou un traitement doit être précisée.

Contre-indications

Conditions cliniques en limitant ou en interdisant l’utilisation.

Complications

Il faut inscrire les principales complications pouvant survenir, particulièrement
lorsqu’il s’agit de techniques diagnostiques ou thérapeutiques effractives. 
La nature du préjudice possible doit être identifiée, le cas échéant.

Précautions particulières – surveillance

Dans un but de prévention des complications, les précautions à prendre ou la
surveillance devant être effectuées doivent être précisées, s’il y a lieu.

Approche par condition clinique

Cette façon de faire exige l’intégration dans une même règle des divers gestes ou actes
que le professionnel devra réaliser au cours de son intervention auprès d’un patient,
incluant des examens complémentaires. Cette façon de faire apparaît plus complexe et
nécessite un investissement majeur, mais satisfait à la norme.

Des exemples nous ont été fournis par l’Hôpital de Montréal pour enfants (annexes 1 à
3) et par l’Hôpital général juif Sir Mortimer B. Davis (annexe 4). Nous les remercions
pour leur contribution et pour leur investissement. Ils doivent servir de modèles pour
les autres milieux, les premiers illustrant l’approche classique, celui de l’Hôpital
général juif Sir Mortimer B. Davis reflétant l’approche par condition clinique.

Les exemples qui
nous ont été fournis

doivent servir de
modèles pour les

autres milieux.

•
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CHAPITRE 4 

Processus menant à l’approbation •

des règles de soins médicaux     

La Loi sur les services de santé et les services sociaux précise le mécanisme menant
éventuellement à l’entrée en vigueur d’une règle de soins médicaux. D’entrée de jeu, 
il est important de mentionner le rôle fondamental du chef de département clinique
dans l’élaboration des règles de soins médicaux visant les médecins exerçant dans son
département ou applicables aux infirmières ou aux infirmiers habilités à exercer des
activités médicales en vertu du Règlement sur les activités visées à l'article 31 de la
Loi médicale qui peuvent être exercées par des classes de personnes autres que des
médecins.

Il est nécessaire de rappeler certains faits historiques importants pour illustrer les 
problèmes  rencontrés et les solutions envisageables.

Depuis 1974, à la suite de l’entrée en vigueur du Code des professions et de diverses
lois particulières dont la Loi médicale, il était possible, notamment pour les médecins,
de déléguer à l’intérieur d’un établissement certains actes à d’autres professionnels.
C’est dans ce contexte que fut adopté le Règlement sur les actes visés à l'article 31 de
la Loi médicale qui peuvent être posés par des classes de personnes autres que des
médecins. L’annexe A énumérait les actes que les infirmières pouvaient poser, selon
certaines conditions.

Selon ce règlement du CMQ, la direction des soins infirmiers devait être consultée
pour la désignation des actes et la détermination des conditions locales visées par le
règlement du CMDP (conseil des médecins, dentistes et pharmaciens) avant l’adoption
de celui-ci. Traditionnellement, dans les faits, la direction des soins infirmiers, dotée
d’un personnel de soutien suffisant, contrairement aux chefs de département ou du
CMDP qui devaient en général assumer les tâches cléricales afférentes aux fonctions
qui leur étaient confiées, rédigeait tous les documents nécessaires, incluant l’identi -
fication de l’acte à déléguer, la détermination des conditions locales dans le cadre des
conditions prescrites ainsi que le ou les protocoles afférents.

À des fins d’efficience, dans le but d’éviter la multiplication des documents, les
méthodes  ou techniques de soins infirmiers étaient, sauf exception, intégrées aux
protocoles.

Cette approche hiérarchisée a été remplacée avec la Loi modifiant le Code des 
professions et d’autres dispositions législatives dans le domaine de la santé, 
(chapitre 33 des lois de 2002) par un nouveau paradigme : le travail en interdiscipli -
narité, en collabo ration, centré sur le patient. Chaque professionnel exerce les activités
qui lui sont réservées, certaines en exclusivité (par ex. : établir un diagnostic pour le
médecin), d’autres en partage (par ex. : décider de l’application de mesures de 
contention, pour le médecin, l’infirmière, l’ergothérapeute, le physiothérapeute), en
fonction de leur champ d’exercice respectif.
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Les principales étapes

Élaboration

La LSSSS stipule que l’élaboration d’une règle de soins médicaux relève de la
responsabilité du chef de département clinique.

La préparation ou la rédaction du texte peut être confiée en tout ou en partie à un
médecin, membre du département, à une infirmière praticienne spécialisée qui y
exerce ou à toute autre personne jugée compétente pour le faire ou y contribuer.
Le chef du département demeurera toujours responsable.

Tel qu’indiqué dans la LSSSS, le DSI doit collaborer à l’élaboration des règles
de soins médicaux applicables aux infirmières habilitées.

Consultation

Le conseil des médecins, dentistes et pharmaciens et le conseil des infirmières et
infirmiers  doivent être consultés et faire individuellement une recommandation
favorable  à l’égard des règles de soins médicaux applicables aux IPS.

Dans le cadre de son analyse, le CMDP doit prendre en considération plusieurs
facteurs , notamment l’existence ou non de règles d’utilisation des ressources,
l’effectif médical auquel s’ajoute la présence ou non de résidents en médecine
ainsi que les autres professionnels appelés à interagir avec les IPS.

Approbation

Tel que l’exige la LSSSS, les règles de soins médicaux doivent être approuvées
par le conseil d’administration de l’établissement. La règle de soins médicaux
entre en vigueur à la suite de cette approbation selon les règles de régie interne
de l’établissement.

Communication

Il est essentiel qu’à la suite de son approbation par le conseil d’administration,
une règle de soins médicaux soit diffusée le plus largement possible afin que
toute personne ou professionnel interagissant de près ou de loin avec une 
infirmière praticienne spécialisée soit informée de l’existence d’une telle règle 
et en connaisse le contenu.

Chaque établissement doit établir une procédure qui lui est propre dans le respect de la
Loi sur les services de santé et les services sociaux afin de bien définir les rôles et les
responsabilités de chaque intervenant. Par souci de clarté, les diverses étapes peuvent
être intégrées à la règle de soins médicaux. 

22 COLLÈGE DES MÉDECINS DU QUÉBEC



CONCLUSION

Le Collège des médecins du Québec espère que ce guide d’exercice sera un outil 
précieux pour toutes les personnes  concernées de près ou de loin par les règles de
soins médicaux. Nous souhaitons que ce guide soit reçu comme une ressource 
précieuse par tous, qu’il s’agisse d’un chef de département clinique, d’un directeur
des services professionnels, d’un directeur de soins infirmiers, d’un président du 
conseil des médecins, dentistes et pharmaciens ou d’une infirmière praticienne , sans
oublier tous les médecins et infirmières ou autres professionnels, impliqués à un
degré ou un autre. Le CMQ veut que ce document soit considéré comme une mani-
festation de son ouverture à l’interdisciplinarité et comme un autre exemple des
ressources investies au cours des dernières années pour garantir une qualité  optimale
de soins aux citoyens du Québec.
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ANNEXE 1 
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ANNEXE 2 
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ANNEXE 3 
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ANNEXE 4 
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