Agence nationale de sécurité du médicament
et des produits de santé

Comment déclarer un effet indésirable si vous étes un
laboratoire pharmaceutique ?

Vous étes un laboratoire pharmaceutique

e Les effets indésirables suspectés portés & votre connaissance, survenus dans un Etat membre de I'Union européenne
ou un Etat partie a I'accord sur I'Espace Economique Européen ou un pays tiers, doivent étre déclarés par voie
électronique dans EudraVigilance (base de I’Agence européenne du médicament) :

e sans délai et au plus tard dans les 15 jours suivant la réception de l'information pour les effets indésirables
graves,

e dans les 90 jours suivant la réception de I'information pour les effets indésirables non graves survenus dans un
Etat membre de I'Union européenne ou un Etat partie a I'accord sur I'Espace économique européen.

Aide a la déclaration

e Transmission électronigue des observations individuelles de pharmacovigilance - Electronic transmission of individual
case safety reports

® Bonnes pratigues de pharmacovigilance

e FAQ sur le chapitre « réle du titulaire ou de |'exploitant »

® Vous devez également soumettre des Rapports périodiques actualisés de sécurité (PSURs) contenant une mise a
jour de toutes les informations recueillies dans le monde. Ces rapports doivent étre soumis par voie électronique dans la
base de données européenne : PSUR repository.

e Consultez le rappel de la réglementation

® Vous devez aussi enregistrer la personne de référence en matiére de pharmacovigilance en Francevia ce lien survenu
dans un Etat membre de I'Union européenne ou un Etat partie a I'accord sur I'Espace économique européen

o Les déclarations de défaut de qualité d’'un médicament doivent étre soumises a I’ANSM :

e sous le format deFiche enquéte de signalement d'un défaut de qualité,

e atransmettre par voie électronique a dvs.defauts-qualite@ansm.sante.fr ou par courrier a :
Direction de I'Inspection
Pole Défauts qualité et Rupture de stock
143/147 boulevard Anatole France
93285 Saint-Denis.

Aide au signalement
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http://eudravigilance.ema.europa.eu/
http://esubmission.ema.europa.eu/psur/psur_repository.html
mailto:dvs.defauts-qualite@ansm.sante.fr

Aide a la déclaration des signalements de défaut de qualité sur un médicament

e Réponse aux engquétes liées aux signalements de défauts de qualité des médicaments
e Logigramme : outil d'aide a la déclaration - Signalement d'un défaut de qualité
e Point d'information actualisé le 22/05/2019

Documents téléchargeables

Transmission électronique des observations individuelles de pharmacovigilance

Electronic transmission of individual case safety reports

Nouvelles dispositions relatives aux rapports périodiques actualisés de pharmacovigilance (PSUR) et Mesures
transitoires

Fiche enquéte de signalement d'un défaut de qualité

Aide a la déclaration des signalements de défaut de qualité sur un médicament

Réponse aux enquétes liées aux signalements de défauts de qualité des médicaments

Logigramme : outil d'aide a la déclaration - Signalement d'un défaut de qualité

Bonnes pratiques de pharmacovigilance (05/02/2018)

Bonnes pratiques de pharmacovigilance : FAQ sur le chapitre "r6le du titulaire et de I’'exploitant" (29/06/2018)
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https://ansm.sante.fr/actualites/signalement-dun-defaut-de-qualite-art-r-5124-55-du-code-de-la-sante-publique-sur-un-medicament-documents-destines-a-etre-utilises-en-phase-de-test-par-les-fabricants-et-les-exploitants-de-medicaments
https://ansm.sante.fr/uploads/2020/10/09/20201009-echange-electronique-icsrs-mars2018.pdf
https://ansm.sante.fr/uploads/2020/10/09/20201009-echange-electronique-icsrs-en-mars2018.pdf
https://ansm.sante.fr/uploads/2020/10/09/20201009-3-psur.pdf
https://ansm.sante.fr/uploads/2020/10/20/surv-dqrs-for08-v02-enquete-signalement-defaut-qualite-mai2019.docx
https://ansm.sante.fr/uploads/2020/10/09/20201009-surv-dqrs-doc17-v02-guide-aide-signalement-dq-mai-2019.pdf
https://ansm.sante.fr/uploads/2020/10/09/20201009-surv-dqrs-doc18-v01-guide-aide-reponse-enquete-dq-avril2019.pdf
https://ansm.sante.fr/uploads/2020/10/09/20201009-surv-dqrs-doc18-v01-guide-aide-reponse-enquete-dq-avril2019-2.pdf
https://ansm.sante.fr/uploads/2021/01/28/bppv-fevrier-2018-1.pdf
https://ansm.sante.fr/uploads/2021/01/28/faq-bppv-role-titulaire-juin2018.pdf
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