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« Poids » des effets indésirables  

des médicaments (EIM) 

• 5% des Hospitalisations sont dues à un EIM, 

• 5% des patients hospitalisés présentent un EIM,                             

• Les EIM sont la 5ème cause de décès hospitaliers, 

• Le coût des EIM à l’échelle de l’Union Européenne 

est de 79 billions/an. 

 
     



Idées reçues sur la pharmacovigilance  

« Pourquoi déclarer les effets indésirables des médicaments ? Il y 

a la monographie Vidal.... C’est compliqué et ne sert à rien.... C’est 

obligatoire ? »  

Pourtant, les « utilisateurs » du médicament sont les acteurs 

majeurs du système : la connaissance sur le médicament évolue ! 

 

•Les cas transmis au système constituent l’alerte ascendante  

•En réponse = Alerte descendante = information transmise aux 

professionnels de santé, soit par le centre de pharmacovigilance 

ou le laboratoire, soit par les autorités 



Réponse = alerte descendante 

  Autorités de santé 

     
  Via échelon local et/ou  

  régional de vigilance 

     
  Professionnels de santé 

 

  

 

Notificatio

n 

spontanée 

Notification 

spontanée 

Pourquoi déclarer ? = alerte ascendante 

Lettre 

d’information 

Communiqué 



Pharmacovigilance (1) 

• Vigilance sanitaire centrée sur le médicament, 

• Basée sur les déclarations des professionnels de santé et des 

patients, 

• En France, réseau de centres régionaux, coordonnés par 

l’Agence Nationale de Sécurité du Médicament (ANSM), 

• Connexion avec l’Agence Européenne du Médicament (EMA) 

et les systèmes nationaux ; coordination par deux comités 

(PRAC et CHMP), 

• AMM européennes majoritaires. 

 

 

 



• Effets indésirables médicamenteux survenant aux posologies 

normalement utilisées chez l’Homme, lors de mésusage ; 

• Evènements indésirables, erreurs médicamenteuses, 

surdosages, abus ; 

• Bon Usage du médicament, Conseil thérapeutique… 

 

 Discipline clinique, centrée sur le médicament,  

 Analyse d’évènements cliniques.  
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Pharmacovigilance (2) 



Un effet indésirable médicamenteux c’est ... 

• Simple comme un coup de téléphone, un mail,.. 

 

• Un patient, un effet, un médicament, un déclarant = 

quelques minutes suffisent !! 

 

• Le cas est déclaré dans la base nationale de 

Pharmacovigilance et vous recevez un courrier de 

réponse.. (délai et modalités variables) 

 



Définition de l’effet indésirable 

 

étendue 

Réactions nocives et non voulues résultant de l’utilisation 

autorisée aux posologies normales mais aussi celles 

résultant des erreurs médicamenteuses et d’une utilisation 

non conforme à l’AMM (mésusage, abus) 

La suspicion d’effet indésirable = lien de causalité entre 

médicament et effet indésirable est une possibilité 

raisonnable, suffit à justifier une notification. 



Déclaration patient 

 

Nouveauté 

Les patients sont aussi bien placés pour signaler les effets 
indésirables présumés des médicaments. 

Il faut donc : 

- encourager à signaler les effets indésirables présumés aux 
autorités nationales compétentes 

- mettre à leur disposition des méthodes de notification, (télé 
déclaration) 

 

le patient et les associations  

= acteurs du système de pharmacovigilance 

 



Qui déclare en Pharmacovigilance ? 

Acteurs du système national de pharmacovigilance 

(Décret n°2012-1244 du 8 novembre 2012, Art 

R.5121-153): 

L’ANSM 

LES CRPV 

LES PROFESSIONNELS DE SANTE 

LES ENTREPRISES PHARMACEUTIQUES 

LES PATIENTS ET ASSOCIATIONS DE PATIENTS 
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Comment déclarer ? 

Document officiel : Fiche CERFA 

Compte-rendu d’hospitalisation ou de consultation 

Courrier 

Téléphone avec validation écrite a posteriori 

e-mail 

…Visite / Déplacement sur site 

 

Données minimales : 

 = 1 patient, 1 EI, 1 médicament, 1 notificateur 

 





Plateforme télématique pour la  

pharmacovigilance d’Ile de France. 
https://www.pharmacovigilance-iledefrance.fr/ 
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Devenir d’une notification d’EI 

X Y Déclaration 

d’EI au CRPV 

Base nationale de 
pharmacovigilance 

> 500 000 cas 

Saisie  Validation 

 

Contrôle ANSM / EIG 

ANSM 

Industriel 

Eudravigilance 

OMS 

MDS 24 heures 

EIG 15 jours 

24 heures 

EING < 90 jours 

24h MDS et  1 semaine Procédures HEGP 

décret 

+ courrier de retour au notificateur documenté par bibliographie 
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Déclarations impliquant  

un PCI au CRPV : bilan 2015. 

 
• 1302 déclarations en 2015 ; 1016 (78%) ont un critère de 

gravité, dont 59 décès. 

• Les PCI représentent 23 dossiers/1303 soit environ 2% du 
total des cas transmis. 

• Un décès (ACR sur probable choc anaphylactique) ; un 
avortement (mère exposée à 2 injection de Dotarem et ITG  
pour malformation) 

• Des réactions immédiates, dont deux chocs ; Une réaction 
retardée ;  

• Un cas de phlébite - Un cas d’extravasation - Des 
vomissements. 

 

 

 



Intérêts de la pharmacovigilance 

                 

                Individuel              Collectif 

                                      

  Patient      Clinicien            Etablissements             

                                Autorités santé 

      Diagnostic confirmé 

Éviter la récidive 
Obligation légale  
Aide au diagnostic 

Retour d’information 

Caractère médico-légal  

Améliorer la sécurité 

d’emploi 

Prévenir la survenue d’EI 
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Pharmacovigilance des  

Produits de contraste (PC) - 1 

• Très bonne tolérance. 

• La plupart des effets indésirables observés sont non graves 

et gérés par le service de radiologie, 

• Les effets graves sont exceptionnels (0,004%)1,2 

• Recommandations :  

• Minimiser le risque = identifier les patients à risque,  

• Etre prêt à traiter l’effet, 

• Procédures et matériels à jour… 
 1,2 Katayama H et al, Radiology 1990 –  

Hunt CH et al, AJR Am J Roentgenrol 2009 
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Points à connaître/ discuter 

 
• Réactions allergiques / Réactions pseudo-allergiques, 

• Réactions immédiates / retardées, 

• Effets sur la fonction rénale, 

• Comparaison des différents produits, 

• Réactions croisées, 

• Extravasation, 

• Erreurs médicamenteuses, 

• Exposition pendant la grossesse. 

 

• Mais autres effets inconnus ? 

• Changement de fréquence, de gravité des EI ? 
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Allergie et PC 

• Faire le diagnostic ++ 

• Tracer l’information dans le dossier médical 
(produit, effet) 

• Informer le patient 

• Suivre les résultats des examens complémentaires 

• Prévenir = connaître la réaction initiale 

• Abandon de la notion d’allergie à l’iode !! 

 

• Intérêt de la déclaration de PV 
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Néphropathie et PC 

• Guidelines régulièrement mises à jour 

• Des facteurs de risque identifiés, certains plus ou 
moins documentés 

• Sous-estimation et sous-notification, voire 
banalisation par les cliniciens 

• Traçabilité dans le dossier médical (produit et effet) 

• Prévenir : définir la CAT avant l’examen. 

 

• Intérêt de la déclaration de PV 
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Erreurs médicamenteuses  
liés aux PC-1 

Enquête américaine entre 2000 et 2004 

  2,032 cas d’erreurs médicamenteuses recensés, émanant 

de 315 hôpitaux et cliniques en rapport avec des produits 

utilisés en radiologie.  

 81% des erreurs ont concerné le patient et 12% ont été à 

l’origine d’un effet indésirable. 

 
 Santell JP, Hicks RW, Cousins DD.  

 MEDMARX Data Report:  

A Chartbook of 2000-2004 

 Findings from Intensive Care Units and Radiological services.  

Rockville, Md: 2005. 
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• Analyse de toutes les erreurs d’administration intraveineuse 
rapportées à un centre antipoison  en Allemagne entre 
01/2000 et 06/2010 

  78 cas analysés, 9 cas liés PC (11 cas,5%), puis fer (7 cas, 

9%) et phénytoine (4 cas, 5,1%),  

 Effets observés : réactions locales. 

 
 Bloch-Tetelbaum et al,   

 Medication wrong route administration: a poison center-based study. 

Exp Opin Drug Saf 2013 

Erreurs médicamenteuses  
liés aux PC-2 
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• Constatation d’une différence d’appréciation du risque lié à 

l’utilisation des PCI en cas d’I. Rénale ; 

• Le risque est faible, et les patients à risque sont ceux ayant 

un DFG < 30 ml/min ;  

• Réduction significative du risque de NSF en 2015 ; 

• Utilisation des corticoïdes en prophylaxie systématique ? 

Mesure controversée.. 
 Davenport MS 

AJR 2015 

Contrast Media Controversies in 2015:  
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• Nul ne peut ignorer le système : intérêts de la déclaration, 

simplicité de la déclaration. 

• Concernant les PC : pas de pharmacovigilance spécifique 

mais nécessité de cibler les effets graves. 

• Importance de la traçabilité de l’information, en particulier 

pour le patient. 

 

 

Quelle Pharmacovigilance ? 
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