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Tutoriel professionnels 
de santé  
Déclaration d’effets 
indésirables sous 
sclérosants veineux  
Ce tutoriel vise à vous indiquer comment remplir au mieux la fiche de déclaration de 
pharmacovigilance disponible sur le portail de signalement https://signalement.social-
sante.gouv.fr pour que votre déclaration participe au mieux à la surveillance des 
risques associés aux médicaments sclérosants veineux.  
 
 

À savoir : 
Les informations demandées dans ce tutoriel ne sont pas toutes obligatoires 
mais contribuent fortement à documenter au mieux les cas déclarés en vue de 
leur analyse par les Centres Régionaux de Pharmacovigilance (CRPV). 

Nous vous invitons à utiliser ce tutoriel, notamment lorsque vous déclarez des effets 
indésirables présentant un critère de gravité, survenus pendant ou à la suite d’une 
séance de sclérothérapie, quelle que soit la spécialité médicamenteuse utilisée.  

Ce tutoriel peut également être utilisé pour tout effet indésirable, notamment 
inattendu, ou pour toute observation d’une situation à risque pour la sécurité du 
patient lors d’une procédure de sclérothérapie, que vous jugez pertinente de 
déclarer. 

Pour en savoir plus sur les bonnes pratiques de pharmacovigilance : 
https://ansm.sante.fr/documents/reference/bonnes-pratiques-de-
pharmacovigilance     

https://ansm.sante.fr/
https://signalement.social-sante.gouv.fr/
https://signalement.social-sante.gouv.fr/
https://ansm.sante.fr/documents/reference/bonnes-pratiques-de-pharmacovigilance
https://ansm.sante.fr/documents/reference/bonnes-pratiques-de-pharmacovigilance
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Pourquoi signaler ?  
 
En signalant les effets indésirables associés à un médicament, vous contribuez à 
renforcer la connaissance sur les risques et vous permettez ainsi aux autorités 
sanitaires de mettre en place les mesures si nécessaire pour assurer une meilleure 
sécurité des patients.  
 

Comment signaler ?  
 
Nous vous invitons à consulter la page sur les modalités de déclaration d’un effet 
indésirable par les professionnels de santé : 
https://ansm.sante.fr/documents/reference/declarer-un-effet-indesirable/comment-
declarer-si-vous-etes-professionnel-de-sante      
 
Votre signalement sera transmis au CRPV dont vous dépendez. Pour le contacter 
directement, consultez : https://ansm.sante.fr/page/liste-des-centres-regionaux-de-
pharmacovigilance  
 
 
 

Tutoriel de déclaration  
 
Lorsque vous arrivez sur le portail de signalement, plusieurs questions vous sont 
posées pour le remplissage des pages de déclaration en ligne. En ce qui concerne les 
sclérosants veineux, les points d’attention particuliers à prendre en compte dans 
certaines de vos réponses sont détaillés dans le tutoriel ci-dessous. 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

Précisez votre spécialité médicale 
et votre spécialisation en 
sclérothérapie le cas échéant. 

https://ansm.sante.fr/documents/reference/declarer-un-effet-indesirable/comment-declarer-si-vous-etes-professionnel-de-sante
https://ansm.sante.fr/documents/reference/declarer-un-effet-indesirable/comment-declarer-si-vous-etes-professionnel-de-sante
https://ansm.sante.fr/page/liste-des-centres-regionaux-de-pharmacovigilance
https://ansm.sante.fr/page/liste-des-centres-regionaux-de-pharmacovigilance
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Renseignez les antécédents personnels et familiaux du patient les plus complets possibles.  
Il s’agit notamment des antécédents particulièrement en lien avec la survenue des effets indésirables les plus 
souvent observés avec les sclérosants veineux, comme par exemple : 

• Les antécédents de troubles migraineux,  
• La présence d’un Foramen Ovale Perméable,  
• Un antécédent ou un facteur de risque thrombo-embolique,  
• Un terrain allergique,  
• Un antécédent particulier au niveau du membre traité etc.  

Pour tous ces antécédents, précisez les dates approximatives (années) si cela est possible.  
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A l’aide du menu déroulant, inscrivez-le nom 
du sclérosant veineux utilisé pendant la 
séance, avec sa concentration.  
 
Mémo : Vous devrez décrire le mode de 
préparation du produit dans les pages 
suivantes du formulaire.  

Cliquez pour ajouter chacun des autres médicaments pris 
avant ou au moment de l’acte de sclérothérapie. Remplissez 
autant de fois les rubriques avec les informations demandées. 

Précisez lorsque cela est possible : 
• Le type de veine traitée  
• La localisation de la zone 

traitée 
• La catégorie CEAP de 

maladie veineuse 
chronique 

Mémo : Vous devrez décrire la 
technique d’administration du 
sclérosant veineux dans les pages 
suivantes du formulaire.  
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Précisez si l’effet indésirable est 
survenu au décours de 
l’administration, immédiatement 
après ou ultérieurement. 
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Dans cette case, décrivez autant que possible l’effet 
indésirable observé, sa localisation, sa durée…   
 
Détaillez ici la technique de préparation du 
sclérosant veineux :  

• Sa concentration notamment si elle est 
modifiée par dilution et avec quel produit 

• La forme injectée : liquide ou mousse 
. Si vous avez injecté la forme mousse, indiquez le 
ratio sclérosant / air : « …… / …… » 
 
Détaillez la technique d’administration du 
sclérosant veineux : 

• Nombre de points d’injection  
• Volume total injecté au cours de la séance  

 
En cas de décès du patient et de réalisation d’une 
autopsie, indiquez les observations ainsi que les 
conclusions sur la cause du décès. 
 

Mémo : En cas de décès, apportez les précisions 
supplémentaires dans le champ libre ci-dessus 
« Nature et description de l’effet – Description 
de l’effet indésirable » 
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Après avoir enregistré la déclaration 
 
Vous recevez un accusé de réception et un numéro de suivi confirmant que votre 
signalement a bien été enregistré.  
 
L’expert du CRPV qui analysera votre signalement est susceptible de vous contacter 
s’il lui manque des informations. Il évaluera notamment sa gravité et le lien éventuel 
avec le ou les médicaments concernés, dont le médicament sclérosant veineux. Les 
échanges sont réalisés dans le respect du secret médical.  
 
Grâce à vos déclarations, l’ANSM peut réaliser un travail régulier de suivi et de 
surveillance des risques associés aux médicaments autorisés en France. Le cas 
échéant, l’ANSM met en place les mesures nécessaires destinées à prévenir ou 
réduire les risques afin d’assurer la sécurité d’emploi des médicaments, en 
concertation avec les partenaires externes.
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