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• Pharmacovigilance : surveillance post-AMM

• Obligation réglementaire

• Sous déclaration importante

• 1/25 000 EI rencontrés

• Comment faire mieux ?

• => déclaration simplifiée de pharmacovigilance



• Déclaration simplifiée de pharmacovigilance

• médecin généraliste déclarant : nom, adresse professionnelle, courriel ;

• patient : nom (3 premières lettres), prénom (première lettre), genre, âge ;

• médicament(s) consommé(s) et effet(s) indésirable(s) repéré(s) ;

• pharmacie d’officine (nom et adresse) ayant réalisé la délivrance afin de
récupérer l’ensemble des renseignements concernant les médicaments
habituels délivrés ;

• des pièces jointes (photos, comptes-rendus, etc.) pouvaient éventuellement
être ajoutées.



• DSPV - Début le 01/06/2015

• Extraction de la base locale de PV

• Période de déclaration
• P1 avant DSPV
• P2 après introduction DSPV

• Type de déclaration
• Critères de qualité : 

• un déclarant identifiable, 

• un patient identifiable (âge, genre)

• au moins un EI suspecté

• au moins un médicament suspect

• Typologie du patient (âge, genre, sévérité)











• Déclaration simplifiée versus autres ?
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• Augmente le nombre de déclaration

• Pas d’altération de la qualité

• Complémentaire des déclarations 
hospitalières



• Caractéristiques (sévérité) en lien avec le mode d’exercice

• Pourquoi peu de déclarations ?
• Concepts de Inman :

• La complaisance est décrite comme la conviction que les EI graves sont déjà bien documentés au moment où l’AMM est délivrée.

• L’insécurité décrit la conviction qu’il est presque impossible de déterminer si un médicament est responsable d’un EI.

• L’indifférence par rapport à ce système de surveillance post-AMM est aussi évoquée.

• Manque de temps

• Processus de déclaration simple



Merci quand même…
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