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Le Centre Régional de Pharmacovigilance

Centre Val de Loire

Dr AP Jonville-Bera

Place du CRPV dans le RReVA
Blois 11 décembre 2018

Aide

-au diagnostic et à la 
gestion d’une pathologie 
médicamenteuse

-à l’évaluation du risque 
médicamenteux  

-à la prévention du 
risque médicamenteux

-Surveillance et 
investigation du risque 
médicamenteux 

Recueil, analyse, 
validation des EIM

-Identification des 
signaux locaux et 
régionaux concernant le 
risque médicamenteux

En matière 

-de  pharmacovigilance,  
-de prévention du risque 
médicamenteux               
-de promotion du BUM

Auprès de 
-ARS, 
-ANSM
-ES et médicosociaux 

Formations en 
pharmacovigilance, 
risque médicamenteux 
et sa prévention, BUM

-Recherches dans le 
domaine des risques liés 
à l’utilisation des 
médicaments

APPROCHE 
INDIVIDUELLE CLINIQUE 

ET PERSONNALISÉE

Approche 
individuelle clinique 

et personnaliséeACTIVITE 
POPULATIONNELLE DE 

VEILLE SANITAIRE
EXPERTISE ET APPUI

FORMATION, 
INFORMATION 

RECHERCHE
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Structure
Régionale 

Crée en 1986

Gouvernance

Financement

ANSM / ARS 
Convention CHU

Equipe 
1,7  médecin 
2,8 pharmacien 
1,5  secrétaire 

Fonctionnement
Perm téléphonique 

8h30 / 18h
Sauf we

2 pôles d’activitéStructure opérationnelle 

du réseau national de pharmacovigilance 

coordonné par l’ANSM

• Information

• Formations

Activité descendante: 
alertes

Activité ascendante 
: signaux 

• Recueil des EIM

• Analyse et synthèse

• Transmission

1976 
dossiers EIM

1453 
questions

40 alertes
aux Prof de 

santé 

33 signaux 
ANSM

10 
expertises 
nationales

89 h 

cours

18 

com orales

2 formations

(1 journée)

7 
publications

Activité 2017
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libéraux

8%
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13%
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Profil du déclarant

Nombre annuel de déclarations
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Contribution au RReVA

Transmission des signaux régionaux en 
termes de risque médicamenteux 

Expertise et appui à la gestion 

du risque médicamenteux (EIAGS)

(analyse, participation RSS,…)

Mobilisation pour 
répondre aux 
crises sanitaires

Expertise et appui pour la prévention 
des risques médicamenteux (PRPR)

Transmission 

des « faits nouveaux et sensibles »

Expertise et appui en matière de pharmacovigilance, de prévention du risque médicamenteux 
et de promotion du bon usage du médicament

Objectif : maitriser les risques liés aux médicaments

Actions nationales et régionales

Signaler : les effets indésirables ou évènements secondaires aux médicaments 

- en condition d’utilisation « normale »

- en cas de mésusage (voie ou dose hors AMM,…)

- consécutifs aux erreurs médicamenteuses ++  

même si (surtout si) erreur qualifiée d’humaine !

Permet de détecter un facteur lié au médicament qui favorise l’erreur

� synthèse nationale

� modification du médicament (boite, notice,…) ou de son utilisation

et/ou    � information nationale

Donc si EvIG en lien avec un médicament déclaration ARS et pharmacovigilance

(article R1413-68 du code de la SP)

Que signaler au CRPV ?
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La qualité prime sur la quantité

L’utilisation du portail ne dispense pas de faire une déclaration de qualité !

Signaler c’est bien, 
mais bien signaler c’est mieux !

Recueil du 
signalement

Analyse           
(+/- demande 

d’info)

Confirmation 
du diagnostic          

et rôle du 
médicament

Transmission 

à ANSM

Signalement 
comme cas 
marquant

Enquête  ou      
suivi du  

médicament

modification 
RCP, études, 
réévaluation 

B/R,…

Pour retenir un cas, il faut :

= le patient (sexe, age et initiales) 

+ les médicaments 

+ l’effet indésirable détaillé (dates et clinique ++, diagnostics étiologiques)

Merci de votre attention

Le RReVA

une organisation coordonnée 

pour la prise en compte des EvIG associés aux soins


