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Nouvelle édition des bonnes pratiques de
pharmacovigilance

L’ANSM publie une nouvelle version des bonnes pratiques de pharmacovigilance. Cette actualisation fait suite
a celle de 2018. Elle intégre les évolutions induites par la réforme de I'acces dérogatoire des médicaments.
Elle permet également d’intégrer les nouvelles modalités de déclaration et de traitement des signalements
d’erreurs médicamenteuses sans effet indésirable liées a un médicament. Des précisions sont également
ajoutées dans le chapitre dédié au réle des titulaires et exploitants d’autorisation de mise sur le marché.

Pour rappel, la pharmacovigilance est la surveillance, I'évaluation, la prévention et la gestion du risque d’effet indésirable
résultant de I'utilisation des médicaments. Elle s’exerce en continue et constitue un élément essentiel du contréle de la
sécurité des médicaments bénéficiant d'une autorisation de mise sur le marché ou d’un accés dérogatoire.

Ces bonnes pratiques ont pour objectif de guider I’ensemble des acteurs et parties prenantes du systéme de
pharmacovigilance, professionnels de santé, patients, ANSM, centres régionaux de pharmacovigilance et entreprises
pharmaceutiques, en détaillant le réle de chacun dans ce systeme.

+ Pour en savoir plus sur la pharmacovigilance, consultez la page dédiée du site de I'’ANSM
+ En savoir plus sur les bonnes pratiques de pharmacovigilance

Téléchargez les bonnes pratiques de pharmacovigilance
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https://ansm.sante.fr/qui-sommes-nous/nos-missions/assurer-la-securite-des-produits-de-sante/p/organiser-les-vigilances#pharmacovigilance
https://ansm.sante.fr/documents/reference/bonnes-pratiques-de-pharmacovigilance
https://ansm.sante.fr/uploads/2022/06/02/20220602-bppv-mai-2022-2.pdf

	Nouvelle édition des bonnes pratiques de pharmacovigilance
	L’ANSM publie une nouvelle version des bonnes pratiques de pharmacovigilance. Cette actualisation fait suite à celle de 2018. Elle intègre les évolutions induites par la réforme de l’accès dérogatoire des médicaments. Elle permet également d’intégrer les nouvelles modalités de déclaration et de traitement des signalements d’erreurs médicamenteuses sans effet indésirable liées à un médicament. Des précisions sont également ajoutées dans le chapitre dédié au rôle des titulaires et exploitants d’autorisation de mise sur le marché.


