Les 7 écarts de conformité en
pharmacovigilance les plus
détectés lors des appels
téléphoniques
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Avant-propos

Pourquoi ce livre blanc ?

La pharmacovigilance repose sur la qualité des informations collectées.
Or, une partie importante des signalements passe encore par le
téléphone'!

Le téléphone reste un maillon essentiel du recueil des signalements.

Il facilite la clarification des situations et la collecte d'informations
nécessaires a l'évaluation des cas.

Mais cette souplesse a son revers. Une information omise, mal comprise
ou incomplétement retranscrite peut rapidement générer un écart de
conformité et fragiliser I'ensemble du processus.
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Pourguol le telephone reste un
point sensible ?

Patient./ Appel Collecte.des Transmission  Analyse et
Professionnel  téléphonigue  données PV traitement
de.santé Risque Risque de Risque de Risque de
Source du d’information mauvaise retard ou dossier
signalement incomplete qualification erreur inexploitable

A chaque transition, un écart de conformité peut survenir et compromettre la
qualité globale du dossier, cest pourquoi la vigilance doit étre maintenue.



lLes 7 écarts de conformites en
pharmacovigilance

1 . Informations minimales incompletes

Exemple d'appel incomplet :

Un patient appelle pour signaler un effet indésirable mais ne précise
pas le nom du médicament suspect. Sans cette information, le
dossier ne peut pas étre traité correctement et doit faire I'objet d'un

rappel, ce qui retarde la transmission et fragilise la tracabilité.

Pour limiter ce risque, une trame d'appel structurée permet de guider
les échanges et de vérifier systématiquement les informations
essentielles. La reformulation joue également un réle clé pour
confirmer les données recueillies avant la cl6ture de I'appel.
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