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Définition

Pour mémoire, ce qui était inscrit jusqu’a fin 2011
Partie réglementaire du CSP

« Surveillance du risque d’effet indésirable »

Nouvelle définition
Partie |égislative - Article L 5121-22

« La pharmacovigilance a pour objet la surveillance, I'évaluation, la
prévention et la gestion du risque d’effet indésirable résultant de
I'utilisation des médicaments et produits mentionnés a l'article

L 5121-1 »
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Cette définition comprend toutes les manifestations de toxicité,
d’hypersensibilité, de surdosage accidentel ou volontaire,

de dépendance et d’interactions médicamenteuses ainsi que
tous les signes et symptomes provoqués par I'arrét brutal

d’'un médicament

Comprend le mésusage, |I'’erreur médicamenteuse

Comprend également I'absence d’effet thérapeutique,
I’exposition professionnelle

Nécessité de liens étroits avec :

la toxicovigilance et les centres anti-poison
I'addictovigilance (CEIP)
la médecine du travail

les services pharmaceutiques



(3 113105
7R Rencontres

LOI BERTRAND

Quelles répercussions
sur les CRPV ?

V. Pinzani

20/04/20
15

4

-EPConsultants

V.

Les prescripteurs/ pharmaciens : les médecins, chirurgiens-dentistes,
sages-femmes et pharmaciens déclarent tout effet indésirable
suspecté d'étre dii a un médicament ou produit mentionnés a l'article
L. 5121-1 dont ils ont connaissance.

« Tout établissement de santé, notamment les structures de gestion de
risques et/ou de coordination des vigilances, doit s'assurer que les
effets indésirables graves ou les effets indésirables inattendus dont il a
connaissance ont fait I'objet d'une déclaration au CRPV (BPPV) »

Les autres professionnels de santé, les patients et les associations
agréées de patients peuvent signaler tout effet indésirable suspecté
d'étre di a un médicament ou produit mentionnés au méme article
L. 5121-1 dont ils ont connaissance.

CSP, art. L 5421-6-1 : Est puni de trois ans d'emprisonnement et de 45 000 euros
d'amende le fait pour toute personne exploitant un médicament ou produit
mentionnés a l'article L. 5121-1 ou pour tout titulaire de |'autorisation prévue a
I'article L. 4211-6 de méconnaitre les obligations de signalement d'un effet
indésirable grave suspecté d'étre d(i a ce médicament ou produit dont il a eu
connaissance.
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des professionnels de Santé

Evolution du nombre des observations depuis 2000

recueillies par les CRPYV
Quelles répercussions
sur les CRPV ?
i i e Nombre de cas saisis dans la
V. Pinzani BNPY
== Nombre de cas graves saisies
dans la BNPV
s
20/04/20 2000 2005 2006 2007 2008 2009 2010 2011 2012 2003
) /
15 Anngée ~
—_— S
5 Agence nationale de sécurité du médicament et des produits de santé

VIGIPHARM-EPConsultants
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des patients

Déclarations des cas d'effets indésirables en pharmacovigilance recues
des patients - compadraison des données cumulées 2012 vs 2013

2000

1500

500

e [ont déchamtions reques par des patients en cumulé- 2013 1794

e it décharotions reques par des patients en cumulé - 2012 1601

| | ! |
Jovier  Fewier  Mos Al Mai Juin  Juillet  Aodt  Sepiembre Octobre Movembre Décembre
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* Le portail unique Faciliter la déclaration
de déclaration Déclaration en ligne sur le site de ’TANSM

3nsm ——
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Votre déclaration LS (o PP g P —

LOI BERTRAND concerne un A
médicament % ¢
, . ST YOUD |

Quelles répercussions RE——
sur les CRPV ? —

« Signaler un effet indésirable bermne ot e

+ Signaler un effet suite & un cas d'abus avec un médicament E]___ oy [il______ Lﬂ—?

- Signaler une erreur ou risque d'erreur médicamenteuse T'_':‘ EE:T B_:_-_-':

. . - Signaler un défaut de qualité sur un médicament B il =1 oo

V. Pinzani N =——nl Iy

® Le S d éc I a rat i o n S @R?VUQ Plateforme de télédéclaration
en ligne au niveau
Je suis Je suis

20/04/20 beclarer un effel mdés.g

YWous &es déljé_m-scrul
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* La prescription d’une spécialité pharmaceutique en dehors
du champ de son AMM est autorisée :

- lors de I'élaboration d’une RTU (durée maximale de 3 ans)

- lorsque le prescripteur juge indispensable, au regard
des données acquises de la science.

LOI BERTRAND * Le prescripteur informe le patient de I'absence d'alternative

Quelles répercussions médicamenteuse appropriée, des risques encourus et des

sur les CRPV ? . ;s spe . | A ’
contraintes et des bénéfices susceptibles d'étre apportés

v Pingani par le médicament et porte sur I'ordonnance la mention :

« Prescription hors AMM ».

* |l motive sa prescription dans le dossier médical du patient.

1200

Nombee de patients entrés
' Nombre de médedns insais
1000 /

Exemple du baclofene : Devant une utilisation grandissante

du baclofene hors-AMM, 'ANSM a mis en place dés 2011 .

un suivi national de pharmacovigilance. o J
12/04/20 A ce jour, plusieurs dizaines de milliers de patients francais

400 .
8 de leur alcoolodépendance. 7 .

recoivent en effet du bacloféne hors-AMM dans le traitement

VIGIPHARM-EPConsultants
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Notification

Accusé de
réception

Traitement par
niveau de
gravité

Validation Transfert ANSM

et OMS

informatisation

2 jours si MDS
13 jours si grave

Retour courrier
au notificateur

Stockage au CRPV
: dossier médical

Documentation
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* (Concerne

— Toutes nouvelles substances actives autorisées depuis 01/2011
— Un médicament biologique (y compris les biosimilaires)
— Un médicament avec autorisation conditionnelle

* Plan de gestion des risques : approche proactive

de I’évaluation des risques
LOI BERTRAND

Quelles répercussions * Mise en place d’'une réévaluation du rapport bénéfice-risque
sur les CRPV ? .. , . ,e . "y

— Sisignal récent de risque ou constat d’inefficacité
— Lors du renouvellement quinquennal

V. Pinzani N
— Atitre systématique si :

* AMM < 2005

* Service médical rendu faible ou insuffisant (HAS)

* Forme galénique particuliere (injectable, locale, rectale)

*  Volume de vente important ou tres restreint

* Produit retiré du marché dans un autre pays
20/04/20 * Produit d’'une famille associée a un risque identifié ou potentiel sévere
15 e Utilisation hors AMM “sauvage”
10 « Utilisation dans une population a risque (enfants, personnes agées)

VIGIPHARM-EPConsultants
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Améliorer |la transparence au sein de I'A

* Transparence : mise en ligne des comptes rendus
des comités techniques

 Encadrement de la publicité

* Protection des lanceurs d’alerte (« whistleblowers »)
* Prescription des spécialités pharmaceutiques en DCI
 Commission Bénéfice-Risque

— Renforcement des exigences en matiére d’acces et maintien
des AMM

— Demande de réalisation d’études post-AMM (date limite sera
imposée + des sanctions administratives et/ou financiéeres)

— Regles de retrait ’AMM plus strictes
— Publicité interdite si le médicament est en B/R
— Donne son avis sur les modifications des AMM

— Des maodifications des conditions de prescription et de délivrance
des produits de santé
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Déclaration d’intéréts lors de la prise de fonctions

* Remise a 'autorité compétente

* Mentionnant les liens d’intéréts de toute nature,
directs ou indirects

LOI BERTRAND . p s s .
e Existant pendant les 5 années précédant sa prise

Quelles répercussions H
sur les CRPV ? de fonCtlonS

- * Avec les entreprises et les établissements,
V- Pinzani ou organismes dont les activités, les techniques et
le produits entrent dans le champ de compétente
de lI'instance au sein de laquelle siege le déclarant

* Rendue publique et actualisée a l'initiative

de la personne concernée

20/04/20 N . . L .
15 e Controle par une commission ethlque Interne

12
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Epidémiologie des produits de santé

¢ Un nouvel outil pour TANSM

¢ Une avancée de la loi du 29 décembre non encore concrétisée : le
GIP des études en santé publique

LOI BERTRAND
¢ Le défi des bases de données

uelles répercussions
Q P e PMSI

sur les CRPV ?
e EGB/ SNIIRAM
V. Pinzani ® Dossier pharmaceutique

¢ Le dossier médical : espoir pour demain
o Exemple de la GPRD au UK
e 3 millions de dossiers patient
® 400 centres de prise en charge primaires impliqués

20/04/20 ® Des données cliniques !
15

Agence nationale de sécurité du médicament et des produits de santé Z\ 44
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