
 
Boite à outils 

Comment améliorer la déclaration des effets indésirables  

dans un établissement ? 
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Votre établissement déclare peu d’effets 
indésirables en pharmacovigilance et/ou en 
matériovigilance 
 
Par 

• Méconnaissance des vigilances 

• Méconnaissance des systèmes de déclaration comment 

• Manque d’intérêt évident…    pourquoi 

• Manque de temps et d’aide    quand 

• … 
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L’absence de déclaration n’est pas 
une fatalité ! 
Vous pouvez faire bouger vos équipes, votre établissement 
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Médicament impliqué 
 suspicion effet 
médicamenteux 

Déclaration en 
Pharmacovigilance CRPV 

DM impliqué  
Déclaration en 

matériovigilance 
ANSM et/ou 
fournisseur 

EI lié aux soins Critères de gravité ARS 

Un EI peut faire l’objet de plusieurs déclarations 
Ex: surdosage mortel en morphinique par dysfonctionnement d’une pompe et erreur de 
prescription 

Vous avez des EI donc potentiellement des déclarations ! 
Les fiches de déclaration d’EI doivent sortir  
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L’expérience des 3 CRPV du Grand Est 

• Utilisation du dossier patient informatisé   

• Travail avec le département d’information médicale (DIM) 

• Passage dans les services 

• Participations à des instances propices 
• Staffs (pas tous!) 

• CREX (médicament, pédiatrie, gériatrie…) 

• RMM 

• RCP 

• CME 

• « Comité » de gestion des risques et des vigilances 
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Exemple du CHR de Metz 

• Beaucoup de lits, de médecins, de spécialités… 

• Avant 2010 très peu de déclarations de PV 

• Stage d’une interne en pharmacie au CRPV de Nancy 

• Contacts avec plusieurs services (réanimation, gériatrie, imagerie, 
pédiatrie) 

• Présentation de la pharmacovigilance 
• Quand, comment et pourquoi déclarer des effets indésirables? 
• Que peut apporter un CRPV: mission d’information +++ 
• Discussion avec les médecins du service sur les modalités qui les arrangent 

• Augmentation des notifications  

• Mise en place d’une case « pharmacovigilance » dans les courriers et sur 
le dossier informatisé 

• Traçabilité des EIM dans les ATCD du patient 

• Service d’allergologie qui adresse systématiquement un double des 
courriers des cas d’allergie médicamenteuse 
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Exemple de la matériovigilance au CHRU de 
NANCY 
• Mise en place d’une campagne de sensibilisation ciblée en 2017 

• Communication auprès des équipes soignantes et des praticiens 

• Nombre de déclarations passe de 221 en 2016 à 350 en 2018. 

• Le développement de la culture de déclaration est une question d’investissement … et donc de 
temps mais cercle vertueux! 

• Avantage annexe des déclarations de matériovigilance : éviter des pertes financières 
(compensations en nature et avoirs)  
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Utilisation du dossier patient informatisé 

• Accès aux données du patient 

• Traçabilité de la déclaration 

• Insertion directe d’une réponse bibliographique 

• Expertise du cas = avis de pharmacovigilance 

• Traçabilité de l’enregistrement dans la base nationale de PV 

• Insertion de l’EIM dans les ATCD du patient  

• Adressage des courriers relatifs au patient 
• Du CRPV vers les médecins  
• Des médecins vers le CRPV 

• Connexion avec le système interne de gestion des risques 
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Dossier patient informatisé 

Avantages  

• La déclaration n’a pas besoin d’être 
très détaillée (infos dans le dossier) 

• Transparence 

• Stockage dans le temps  

• Connexion avec le système de 
gestion des risques 

• Gain de temps 
• Facilité de transmission des courriers 
• Contact direct avec la vigilance 

Inconvénients  
• Reste dépendant du déclarant 
• Connexions impossibles entre 

vigilance et CH extérieurs 
• Informations dans le séjour plus 

difficile à retrouver 
 

• Pas toujours connecté au système 
institutionnel de déclaration des EI 
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Travailler en collaboration avec le DIM  

• Requêtes avec une série de codes spécifiques des EIM 
• Requêtes larges 

• Systématiques 

 

• Requêtes ciblées sur des problématiques précises 
• Décision de l’établissement 

• Actualité préoccupante 

• Travail scientifique 

• Évaluation de qualité 

• Dépistage des EIM par les techniciens (TIM) 
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Travailler avec le DIM 

Avantages  

• « Automatique » 

• Gain de temps pour les 
déclarants 

• Beaucoup de cas 

• Possible pour tout type de 
service 

Inconvénients  

• Rétrospectif  

• Dépend du codage / TIM 

• Tri des dossiers à faire ensuite 
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Rencontrer les professionnels de santé 

Directement dans les services 

• Passages réguliers 
• Hebdomadaire 
• Echanges directs 
• A des moments particuliers 

• Changement d’internes 
• Changement de personnel soignant 

• Participation à des staffs 
• Systématiquement 
• À l’occasion d’une présentation 

ciblée 

Lors de circonstances propices 

• Comité/commission des risques 
et des vigilances 

• RMM 

• CREX 

• CME 

• Préparation de la certification 

• Réunions qualité 
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Rencontrer les professionnels de santé 

Avantages  

• Bonne mémorisation des cas 

• On pense plus aux vigilances 

• Meilleure connaissance de 
certains détails 

Inconvénients  

• Disponibilité  

• Régularité 

• Rendement parfois faible (bâton 
de pèlerin…)  
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Comment procéder concrètement? 

• Ne pas chercher l’exhaustivité coûte que coûte ! 

• Privilégier la culture de la déclaration, de l’échange et de la 
compréhension 

• Faire un état des lieux du circuit de déclaration  
• Des évènements indésirables dont les EIG liés aux soins 

• Des déclarations de pharmacovigilance 

• Des déclarations de matériovigilance 

• Tester  la connaissance des professionnels de santé  (ré)-informer si 
nécessaire 

• Tester le système avec un cas grave 
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Communiquer sur le sujet! 
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Cibler ses actions 

• Fixer des objectifs de qualité et pas nécessairement de quantité 

• Dans les établissements qui déclarent bien  
Assurer la pérennité de la déclaration 
 Améliorer les solutions techniques pour alléger si possible l’acte de déclaration 

• Dans les établissements qui déclarent peu 
• Voir si possible de travailler avec le DIM 
• Établir un passage dans certains services de médecine non déclarants 
• Sortir les EIM des tiroirs ! 

• Dans les établissements qui ne déclarent pas du tout 
• Travailler sur les fiches d’EI existantes 
• Proposer un recueil ciblé de certains effets indésirables pour tester et améliorer les outils 

• En fonction des données de qualité (CREX, RMM) de l’établissement 

• En fonction de l’actualité (?)  
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