Comment faire une
déclaration de
pharmacovigilance?




Depuis le 13 mars 2017 | les professionnels de sante ou les usagers peuvent
signaler en

guelques clics aux autontés sanitaires tout événement indeésirable sur le site
signalement-sante.gouv.fr , dont |es effets indésirables, incidents ou nsques

O u ti ‘ S d'incidents liés aux produits de santé.

‘ i ) » - Signaler un effet indésirable
> & ( k - Signaler un effet suite @ un cas d'abus avec un médicament

- Signaler une erreur ou risque d'erreur méedicamenteuse

- Signaler un defaut de gqualité sur un médicament

_ Signaler un effet indésirable
Fiche

CERFA

‘ Télécharger le formulaire de déclaration
Il est également possible de faire une déclaration sur papier libre.

Le transmettre par courrier postal ou électronigue aw Centre régional de pharmacovigilance(CRPV) dont vous dépendez

« Liste des CRPY par régions
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[ Description de I'effet Indésirable

Bien préciser la chronologie ef Mévolution des troubles cliniques of biclogigues avec les dates, par exemple |

- sprés I8 survenue de J'efsl indésirable, & un (ou plusisws) médicamend/s] anf &f8 smifds (précisar kequals)

- 57 y & B dispaviion ce Meffel sprés ardl di jou des) médicaments) (orécser lesquals)

- 8 L b plusigurs médicaments anf St réintroduilis) (Dréciser lesquels) aves Mvalution de lefied indésirable aands réirtradustion.

* Joindre ume cogie des pidces médicales disponibies frésullals Faxamans bislogiques, camples rendus dhospitalisation sfe ..)
I < e L& cas dchianf, précizer les condiions e sy neenue de Feff of indésirable (cond ifions ror malks Fufiisation, ereurmédeamendeuss, surdbsage,
mésusage. abus effel inddsirabile (4 4 une exposilisn professiannels).

s Les: 31 Centres régionaux de pharmac sont & votre disposition pour toutes informations complémentaires sur le médicament, I —

sos effets indésirables, son utilisation ef son bon usage.
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sighalement-sante.gouv.fr

Signalement-sante.gouv.fr

signalement-sante.gouv.fr
Qu’est-ce qu'un événement sanitaire
indésirable ?
1 Pourquoi signaler un événement sanitaire
Al indésirable ?
. K
N\
Quels événements sanitaires indésirables
% ' signaler ?
" ‘ Mon signalement en bref

JE SIGNALE

ant votre navigation sur ce site, vous accepiez futilisation de cookies pour réaliser des statistiques de visites.

tfr/grands-dossiers/signalement-sante-gouv-fr/article/qu-est-ce-qu-un-evenement-sanitaire-indesirable
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http://social-sante.gouv.fr/grands-dossiers/signalement-sante-gouv-fr
http://social-sante.gouv.fr/grands-dossiers/signalement-sante-gouv-fr
http://social-sante.gouv.fr/grands-dossiers/signalement-sante-gouv-fr

Patient/professionnel de santé

Signaler un événement indésirable, c’est 10 minutes utile:

tous

Vous étes un professionnel de santé

Vous étes un particulier
us étes un professionnel de santé ou
z dans un etablissement sanitaire ou

=

Ico-social (gestionnaire de risque

Vous étes la personne concernée, un
directeur d'Enpad), ...

proche, un aidant, un representant d'une [l
nstitution (maire, directeur d'eccle), une meéd

association d'usagers

Si vous avez des difficultés a identifier votre profil, cliquez sur Vous étes un particulier
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Choix de |a

1 )Y —)

Questionnaire

| 'Vous souhaitez &tre guidé pour identifier la vigilance concernée (sinon cocher une ou plusieurs cases

ci-dessous)

vigilance

y Evenement indésirable associé a des soins

U Addictovigilance

L AMP vigilance

L Biovigilance

U Défaut de qualité d'un médicament

zans effet

Erreur médicamenteuse sans effet

Evénements indésirables graves (W
&550Ciés aux soins - déclaration -
1&re partie

Evénements indésirables graves
ass0Ciés aux soins - analyse des O

causes - Zéme partie
(]

L Hemovigilance

Infection associés aux soins {IAS)

Matériovigilance
Pharmacovigilance
Pharmacovigilance vétérinaire
Radiovigilance

Reactovigilance

& Effet sanitaire indésirable suspecté d'étre lié a des produits de consommation

U Addictovigilance

U Cosmétovigilance

L Nutrivigilance

U Toxicovigilance

L Tatouage
(vigilance sur les produits)



1 Y —CY—)

Questionnaire

ug Votre déclaration concerne la pharmacovigilance

Vous allez signaler un effet indésirable impliguant un médicament ou un
médicament dérivé du sang

Tous les renseignements fournis seront traités dans le respect de la confidentialité
des données a caractére personnel, du secret médical et professionnel.

Vos données personnelles sont protégées selon la législation en vigueur
(hébergement HDS et transmission sécurisée)

Pour saisir en ligne cliqguer sur COMMENCER. Pour visualiser le formulaire cliquer sur
MODELE.

PRECEDENT MODELE DU FORMULAIRE J COMMENCER J
I I
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1 I«

Déclaration

& Vos informations personnelles

Profession / Qualité * | - Selectionner une réponse - v |

VOLUS DOUVEZ nNotamment preciser
Compleément protession : | | votre spécialits ou votre domaine de
Competences

Mom * | |

Prénom ¥ - | |

| | Volre nNUmEero  sans  espace
O T AN,

le courriel permettra de vous emayer

Adresse électrcunique*: Imail@domaine ext | laccusé de réception de  votre

daciaration

Telephane :

pour les  professionnels de  santé
Mom de l'etablissernent ou de | | mexergant pas aans un efablissement
l'organisme : ge sante, ecrire en foutes leftres Hors

erablissement de sante' ou hors ES'

Mdresse postale : | |

permet dadresser vorre signalement

Code postal / Communa *.  |commune ou code posta | au CRPV dont  vous Iepenaes
geographiquement
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8] . .
™ Informations sur la personne exposée

Nom (3 premiéres lettres) * -
Prénom (premiére lettre) * -
Sexe *

Date de naissance * -

ou age (réel ou estimé) :

Antécédents du patient:

Poids (réel gu estimé) :

Talle (réelle ou estimée)

|__;__| II"-"1 |__;| F

|0 [/ MM [ /] AAAA |

| An(s)

B000 caractére(s) restant(s)

kg

"]

|CFI"I

"]
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Vous pouvezr preéciser si Desoin l'age
€N Jours, Semaines, mois ou annees

facteurs ayant pu favoriser I3
survenue de feffet indésirable

-
y

vous pouvez préciser si besoin si |
s'agit d'un poids en gramme ou en kg




‘B’ Médicament / vaccin concerné 1 AN

. e . médicament biologique : par exemple

Type de médicament * : | -- Sélectionner une réponse v| . Dlolegique - par [
vaccin ou médicament dérivé du sang
vous pouvez vous aider du menu
déroulant pour trouver le nom de Is

Nom * - | spécialité, ou sinon vous pouvez saisir
librement la DCI ou le nom de la
substance

Est-ce quil sagit dunvaccin? . _ = _

* . q € 2 CQui 'O MNon

Voie d'administration -~ Sélectionner une répense -- v |

Posologie - | |

Début d'utilisation : | | T

Fin d'utilisation : | | T

Indication : | | préciser siATU ou RTU le cas échéant

= Ajouter un meédicament/vaccin
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Transmission
mere/enfant ou pere /enfant

Si la déclaration concerne un nouveau-né

mercl e renseigner celle partie 51 13
. .
LEFSOFTNE SXO0se8 £57 W ROoUTIss0on

{enfant de moins de Z ans)

Comment le noweau - ne a -t
abzorbé les médicaments ? ;

- Selectionner une réponse — v
— Seélectionner une réponse —
par luF-méme

via Fallaitemant

durant la grossesse

parle pére
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Origine géographique =2 orientation du
sighalement

i; Date et lieu de survenue de I'effet

=
Date de survenue :
Si vOUs Ne Connaissez pas
precisement la date de
sunfenue, indiguez la periode
approximative de survenue :
. e e - vewiller préciser lunitgé (heure. four,
Duree de l'effet: | | - Sélectionnerune réponse — v | F . ve TR, R
semaine,...)
— L = = = e -
— Selectionner Minute(s)
Département de survenue * | .
P Cette informati| Heure(s)
Jour(s)
e Semaine(s) ]
Mois
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i; Nature et description de |'effet N

il sagit i de décrire ftour effer
inddsirable, guelles gue soient les
circonstances de sunvenue [ et cf
meéme si feffer est déja connu et liste

sur s notice aw medicameant

Description de I'effet
indésirable * (D

| Consultation
I"'I."I"--"'-I'I"".I"' rrf:dira e urgente / Mise en jeu
du pronostic v
| Hospita i::.'_-r an VOLIS DOUVES SEIECHONnEr DIUSeurs
I Prolongation hospitalisation cds
Awtre situation medicale que vous juger
grave
Aucune de ces situations

Prise en charge / Gravité * -

vewlliezr preciser selon e ou 18s cas
sélectionné(s) = type de consultation,
Precision(s) : | la date dhospitalisation, la durée de

projongation, une situahion grave, une

B f
Sutre "l.r-\..'-c? 'l:u'lrl

- Selactionner une réponse -
— Sglectionner une eponse —
Guerizon sans sequelles
Guearizon avec sequelles
Guerison en cours

Sujet non retabli

Incapacite ou invalidite permanente

6 Autres informations Anomalie ou maformation congenitale (en cas d'exposition in ut PN

| D'é'Dé‘E- I —

*

Evolution

Inconnue




Possibilité de joindre un document

6 Autres informations o

exemoies [ pROtos, compres renaus,

Joindre un document (taille @ resuitats danalyses, ... fout document
101 gue vous jugez utile 3 lévaluation de

maximum 10 Mao) :
vorre signalement

PRECEDENT J SuIvANT
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"' Mature & desmpieee da Nl

Chi et dba P Tt
il ale

Prigen af charge J Giavibh

NI ]

Sechiilin

ﬂ!uﬁ-mhrnﬂl:-n:

Enredre uS desareEnt
(il rraermirn 10 ki)

Prise en charge de votre signalement de pharmacssl g ilancn par :

Erv el cue caria, ji dernsnae el b gl assapld ke cosal B e advidra el it saten

Récapitulatif

—>vérification



A vous de deéeclarer!




