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LA MEDECINES

* Pharmacovigilance : surveillance post-AMM

* Obligation réglementaire —)
* Sous déclaration importante ™. :;

* 1/25 000 El rencontrés

indésirable ou avoir une information sur un médicament.

e Comment faire mieux ?

générale

eurs, avez des QUesTONS OU Ces SUEBEESTIONS, VOUS POUVeEZ Contacte!
directement le CRPV Basse-Normandie
Contacter le CRPV Basse-Normandie >
En espérant que cette nouvelle declaration simplifiée réponde a vos attentes

DECLARATION SIMPLIFIEE :

Médecin correspondant
4 Vous étes *: Médecin généraliste [0 Interne médecine générale 0 r
Nom et prénom ¥

* => déclaration simplifiée de pharmacovigilance
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libérate CUEIL VOTREURML VIDEOS ENACTION AGENDA Al
. /7 I ] ° I.f. V4 h . .| Wi andie \CC E 0057 DA AC
Déclaration simplifiée de pharmacovigilance
* médecin généraliste déclarant : nom, adresse professionnelle, courriel ;
* patient: nom (3 premiéres lettres), prénom (premiere lettre), genre, age; -
* médicament(s) consommé(s) et effet(s) indésirable(s) repéré(s) ; 2
* pharmacie d'officine (nom et adresse) ayant réalisé la délivrance afin de 4:
recupérer l'ensemble des renseignements concernant les médicaments ‘
habituels délivrés ;
) des piéces jointes (photos, CompteS—renduS' etc.) pouvaient éventue”ement DansIesecteuralm:ula(ol';%-etIlbéral,chnquemédeclngénérallste,Indi‘vlduellemem,dol(cmrcr
en contact avec le Centre Régional de PharmacoVigilance (CRPV) pour déclarer un effet

ét re aj O utées indésirable ou avoir une information sur un médicament.

Union
Régionale
Médecins
Libéraux ,

Normandie DECLARATION SIMPLIFIEE :

CUMGT

CAEN NORMANDIE

CRP

— NORMANDIE CAEN—

f E Médecin correspondant
CNGE2024 Vous étes *: Médecin généraliste [0 Interne médecine générale 0 fr

Nom et prénom ¥
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GENERALE 3

DSPV - Début le 01/06/2015 "o et )
e Extraction de |la base locale de PV - [

10,641 reports were excluded (other origin than
GPs)

Période de déclaration [ ' ]

i P 1 ava nt DS PV szire:i)_orts excl:luded with r;a;zonlsz:o )
— ] - Cardio-oncology program PICA n=
e P2 apres introduction DSPV

- Addictovigilance reports (n=2)
- Details queries without ADRs (n=80)
* Type de déclaration [
e Criteres de qualité :

un déclarant identifiable, /\
un patient identifiable (4ge, genre) /

au moins un El suspecté

920 reports were included in the analysis ]

%

au moins un médicament suspect
P 198 reports from 722 reports from
. . " V4 7 e, 7 Period 1 (June 1%, Period 2 (June 1%,

* Typologie du patient (age, genre, sévérité) il

2015) 2020)
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Strasbourg

MNumber of reporters [n (%)] 144 (46.9%) 204 (B6.4%) 307 p=0.01
GP sex: women [n (%)) 57 (39.6%) 91 (44.6%) 139 (45.3%) p=0.562
Patient age [years (min-max])] S51.8 (3 weeks—96 years) 57.1 (1 month-99 years) 551 (3 weeks-99 vears) | p=0.02
Patient sex: women [n {%)] 118 (59.6%) 417 (57 8%) 535 (58.2%) p=0.70
Severity* [n (%)] B2 (41.4%) 160 {22.29) 242 (26.3%) p<lot
Way of reporting plo
PSRT 0 (0n0%) 477 (B6.1%) 477 (51.8%)

Email 30 (15.1%) 110(15.2%) 140 (15.2%)

Postal mail BE (44.4%) 50 (6.9%) 138 (15.0%)

Phone 64 [(323%) 15 (2.1%) 79 (8.6%)

Health ministry website 0 (0.0 35 (4.8%) 35 (3.8%)

Fax 10 (5.1%) 24 (3.3%) 34 (3.8%)

Wisit 5 (2.6%) 11 {1.6%) 16 (1.7%)

Unknown 1 (0.5%) 0 (0.0%) 1{0.1%)

Table 1. General characteristics of the reports in general practice from the CRPV of Caen according to the
study period. GPs: general practitioners; PSRT: pharmacovigilance simplified report tool; n: number. *An
adverse drug reaction was considered “serious” if the result was one of these situations: death, life-threatening
conditions, a hospital stay, a longer hospital stay, incapacity, persistent invalidity or a major anomaly or
congenital malformation®.
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Strasbourg

Number of reporters [n (%)] 144 (46.9%) 204 (B6.4%) 307 p=>0.01
GP sex: women [n (%)) 57 (39.6%) 91 (44.6%) 139 (45.3%) p=0.52
I Patient age [years (min-max])] S51.8 (3 weeks—96 years) 57.1 (1 month-99 years) 551 (3 weeks-99 vears) | p=0.02 I
Patient sex: women [n {%)] 118 (59.6%) 417 (57 8%) 535 (58.2%) p=0.70
| Severity* [n (%)) 82 (41.4%) 160 (22.2%) 242 (263%) pelortt |
Way of reporting pelo
PSRT 0 (0n0%) 477 (B6.1%) 477 (51.8%)
Email 30 (15.1%) 110(15.2%) 140 (15.2%)
Postal mail BE (44.4%) 50 (6.9%) 138 (15.0%)
Phone 64 [(323%) 15 (2.1%) 79 (8.6%)
Health ministry website 0 (0.0 35 (4.8%) 35 (3.8%)
Fax 10 (5.1%) 24 (3.3%) 34 (3.8%)
Wisit 5 (2.6%) 11 {1.6%) 16 (1.7%)
Unknown 1 (0.5%) 0 (0.0%) 1{0.1%)

Table 1. General characteristics of the reports in general practice from the CRPV of Caen according to the
study period. GPs: general practitioners; PSRT: pharmacovigilance simplified report tool; n: number. *An
adverse drug reaction was considered “serious” if the result was one of these situations: death, life-threatening
conditions, a hospital stay, a longer hospital stay, incapacity, persistent invalidity or a major anomaly or
congenital malformation®.
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Number of reporters [n (%)] 144 (46.9%) 204 (56.4%) 307 p=0.01
GP sex: women [n (%)) 57 (39.6%) 91 (44.6%) 139 (45.3%) p=0.62
I Patient age [years (min-max])] S51.8 (3 weeks—96 years) 57.1 (1 month-99 years) 551 (3 weeks-99 vears) | p=0.02 I
Patient sex: women [n {%)] 118 (59.6%) 417 (57 8%) 535 (58.2%) p=0.70
| Severity* [n (%)) 82 (41.4%) 160 (22.2%) 242 (263%) pelortt |
Way of reporting plo
I| pskrT 0 (0.0 477 (66.1%) 477 (51.8%) |
Email 30(15.1%) 110 (15.2%) 140 (15.2%)
Postal mail 8 [44.4%) 50 (6.9%) 138 (15.0%)
Phone 64 (32.3%) 15 (2.1%) 79 (8.6%)
Health ministry website 0 {0.0%) 35 (4.8%) 35 (3.8%)
Fax 10 (5.1%) 24 (3.3%) 34 (3.8%)
Visit 5 [2.6%) 11 {L6%) 16 {1.7%)
Unknown 1 (0.5%) 0 {0.0%) 1(0.1%)

Table 1. General characteristics of the reports in general practice from the CRPV of Caen according to the
study period. GPs: general practitioners; PSRT: pharmacovigilance simplified report tool; n: number. *An
adverse drug reaction was considered “serious” if the result was one of these situations: death, life-threatening
conditions, a hospital stay, a longer hospital stay, incapacity, persistent invalidity or a major anomaly or
congenital malformation®.
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GENERALE:,

* Déclaration simplifiée versus autres ?

Age (years) 574 (1 month-98 years) | 54.5 (3 weeks—99 years) | 55.1 (3 weeks—99% years) | p=0.042
Femnale sex [n {%)] 259 (60.6%) 293 (66.1%) 582 (63.3%) p=0.16
Severity* [n (%]] 79 (16.8%) 163 {36.8%) 242 (26.3%) p=0.0001

Table 2. General characteristics of the reports according to the way of reporting used in general practice.
PSRT: pharmacovigilance simplified report tool; n: number. *An adverse drug reaction was considered
“serious” if the result was one of these situations: death, life-threatening conditions, a hospital stay, a longer
hospital stay, incapacity, persistent invalidity or a major anomaly or congenital malformation’.

Total [n (%)] 301 (32.7%) 301 (32.7%) 318 (34.6%)

Considered period p=071
Period 1 n=198 68 (34.3%) 60 (30.3%) TO(35.4%)

Period 2 n=722 233 (32.3%) 241 (33.4%) 248 (34.3%)

Type of report p=051
PSRET 152 (31.9%) 164 (34.5%) 160 (33.6%)

Other reports 149 (33.6%) 137 (30.9%) 158(35.6%)

Table 3. Quality of the reports made according to the period and the type of report. PSRT: pharmacovigilance
simplified report tool; n: number.

#(CNGE2024
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GENERALE:,

* Déclaration simplifiée versus autres ?

Age (years) 574 (1 month-98 years) | 54.5 (3 weeks—99 years) | 55.1 (3 weeks—99% years) | p=0.042
Femnale sex [n {%)] 289 (60.6%) 293 (66.1%) 582 (63.3%) p=0.16 |
ISnrcrity‘ [n (%)] 79 (16.8%) 163 {36.8%) 242 (26.3%) p=0.0001 I

Table 2. General characteristics of the reports according to the way of reporting used in general practice.
PSRT: pharmacovigilance simplified report tool; n: number. *An adverse drug reaction was considered
“serious” if the result was one of these situations: death, life-threatening conditions, a hospital stay, a longer
hospital stay, incapacity, persistent invalidity or a major anomaly or congenital malformation’.

Total [n (%)] 301 (32.7%) 301 (32.7%) 318 (34.6%)

Considered period p=071
Period 1 n=198 68 (34.3%) 60 (30.3%) TO(35.4%)

Period 2 n=722 233 (32.3%) 241 (33.4%) 248 (34.3%)

Type of report p=051
PSRET 152 (31.9%) 164 (34.5%) 160 (33.6%)

Other reports 149 (33.6%) 137 (30.9%) 158(35.6%)

Table 3. Quality of the reports made according to the period and the type of report. PSRT: pharmacovigilance
simplified report tool; n: number.

#(NGE2024 www.congrescnge.fr
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Strasbourg

* Déclaration simplifiée versus autres ?

Age (years) 574 (1 month-98 years) | 54.5 (3 weeks—99 years) | 55.1 (3 weeks—99% years) | p=0.042
Femnale sex [n {%)] 289 (60.6%) 293 (66.1%) 582 (63.3%) p=0.16 |
ISnrcrity‘ [n (%)] 79 (16.8%) 163 {36.8%) 242 (26.3%) p=0.0001 I

Table 2. General characteristics of the reports according to the way of reporting used in general practice.
PSRT: pharmacovigilance simplified report tool; n: number. *An adverse drug reaction was considered
“serious” if the result was one of these situations: death, life-threatening conditions, a hospital stay, a longer
hospital stay, incapacity, persistent invalidity or a major anomaly or congenital malformation’.

Total [n (%)) 301 (32.7%) 301 (32.7%) 318 (34.6%)
Considered period

Period 2 n=722 233 (32.3%) 241 (33.4%) 248 (34.3%)
Type of report p=0.51
PSRET 152 (31.9%) 164 (34.5%) 160 (33.6%)
Other reports 149 (33.6%) 137 (30.9%) 158(35.6%)

Table 3. Quality of the reports made according to the period and the type of report. PSRT: pharmacovigilance
simplified report tool; n: number.
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La médecine
libérale

en Normandie ——

 Augmente le nombre de déclaration

* Pas d’altération de la qualité

* Complémentaire des déclarations L- s
hospitalieres

Dans le secteur ambulatoire et libéral, chaque médecin généraliste, individuellement, doit entrer
en contact avec le Centre Régional de PharmacoVigilance (CRPV) pour déclarer un effet
indésirable ou avoir une information sur un médicament.

DECLARATION SIMPLIFIEE :

t E Médecin correspondant
CNGE2024 Vous étes *: Médecin généraliste [0 Interne médecine générale 0 fr

Nom et prénom ¥
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e 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 El graves sont déja bien documentés au moment ou I'AMM est délivrée.
L'insécurité décrit la conviction qu'il est presque impossible de déterminer si un médicament est responsable d'un El.
L'indifférence par rapport a ce systeme de surveillance post-AMM est aussi évoquée.

* Manque de temps
* Processus de déclaration simple

#(NGE2024 www.congrescnge.fr
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Actualités/Presse Grands dossiers Ministére Métiers et concours Professionnels

Prévention en santé Santé et environnement Soins et maladies

DREES - Etudes et statistiques

Systéme de santé

Portail national

er les effets indé es d'un médicament

Soins et maladies - Signalement-sante.gouv.fi ~ Sign:

Signaler les effets indésirables d'un médicament
Patients, usagers, consommateurs

©000

La pharmacovigilance, c'est-&-dire la surveillance des médicaments, s'exerce en permanence : avant et aprés leur
commercialisation. Le signalement d'effets indésirables liés & la prise d'un médicament est essentiel & ce controle

Ann Fam Med
Eur J Pharmacol

€t permet de contribuer & améliorer la sécurité des produits de santé.

Quels sont les médicaments concernés ?

Tous les medicaments, qu'ils scient obtenus sur erdonnance ou non, ¥ compris ;

* les médicaments homéopathigues,

= les préparations magistrales ou haspitaligres, réalisées par les pharmacies de ville ou & 'hépital,

* les vaccins,

* les médicaments & base de plante portant la mention « Médicament autorisé noono » sur [emballage.

—s Vious souhaitez signaler un effet indésirable lié 3 un médicament ¥

Quels effets indésirables signaler suite a la prise d'un ou plusieurs
médicaments ?

v

Expert Opinion on Drug Safety

Vous pouvez signaler toutes les réactions nocives et non souhaitées que vous suspectez d'étre lidea 3
un médicament, méme si elles som déja memionnées dans |2 notice.

Il peut s'agir deffets indésirables survenus dans les conditions normales dutilisation du médicament
{respect de |a prescription. de la posologie indiquée &t du mode d'administration) ou en dehors de cea
«conditions : surdosage, utilisation d'un médicament pour une autre indication que celles pour lesquelles
il est autorise, emeur de dose ou de mode d'administration lors de la prise du médicament...

Qui peut signaler un effet indésirable ?

[5] Le patient ou son représentant (parent d'un enfant, association agréée sollicitée par le patient ) peut
=~ signaler les effets indésirables quil suspecte d'étre liés & [utilisation d'un ou plusieurs médicaments..

#(CNGE2024

Qu'estce qu'un événement
sanitaire indésirable *

Pourquoi signaler un événement
sanitaire indésirable ?

Quels événements sanitaires
indésirables signaler ?

Mon signalement en bref

Quelles voies de recours pour
porter une réclamation sur un soin
ou une prise en charge ?

Le signalement en samé : & quoi ca
sert?

Premiére évaluation du portail de
signalement des événements
sanitaires indésirables

Quels sont les médicaments
concemes 7

Quels effets indésirables signaler
suite a la prise d'un ou plusieurs
médicaments 7

Qui peut signaler un effet
indésirable 7

Comment le signalement est-il
traité ?

JE SIGNALE

www.congrescnge.fr



