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Les 7 écarts de conformité en
pharmacovigilance les plus
détéctés lors des appels
téléphoniques 
Objectif : sécuriser les remontées d'informations et réduire les risques de
non-conformité
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Avant-propos

Pourquoi ce livre blanc ?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 à l'évaluation des cas.

Mais cette souplesse a son revers. Une information omise, mal comprise
ou incomplètement retranscrite peut rapidement générer un écart de
conformité et fragiliser l'ensemble du processus.

             La pharmacovigilance
évolue  dans un contexte
réglementaire exigeant et c’est
pourquoi ces écarts peuvent avoir
des conséquences importantes
sur la qualité des dossiers, les
analyses et la conformité globale
du dispositif.
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Vous donner une méthode claire
pour comprendre les écarts les
plus fréquents, identifier leurs
causes et mettre en place des
actions concrètes pour sécuriser
les remontées d'informations.

Notre  objectif : Notre  objectif : 

La légitimité d'             

Chez absys, nous accompagnons
depuis plus de 30 ans la gestion
des interactions téléphoniques
en environnement réglementé.

Cette expérience nous a permis
de développer une connaissance
concrète des enjeux de collecte
et de qualification des
signalements en
pharmacovigilance, qui nourrit
les constats présentés dans ce
document.
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À l'heure où de nombreux échanges passent par des outils digitaux, 

Pourquoi le téléphone reste un
point sensible ?
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INTRODUCTION

Patient /
Professionnel
de santé
Source du
signalement 

Appel
téléphonique
Risque
d’information
incomplète

Collecte des
données
Risque de
mauvaise
qualification

Transmission
PV
Risque de
retard ou
erreur

Analyse et
traitement
Risque de
dossier
inexploitable 

À chaque transition, un écart de conformité peut survenir et compromettre la
qualité globale du dossier, c’est pourquoi la vigilance doit être maintenue.



C'est l'un des écarts les plus fréquents. 
Pour qu'un cas soit exploitable en pharmacovigilance, quatre critères
minimaux doivent être présents : un patient identifiable, un déclarant
identifiable, un produit suspect et un effet indésirable. 

Lors des appels, certaines de ces informations peuvent être oubliées
ou recueillies de manière incomplète. L'échange avance rapidement,
l'interlocuteur est stressé ou l'opérateur manque de cadre. 

Résultat 
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🗒 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 être traité correctement et doit faire l'objet d'un
rappel, ce qui retarde la transmission et fragilise la traçabilité.
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pas le nom du médicament suspect. Sans cette information, le
dossier ne peut pas être traité correctement et doit faire l'objet d'un
rappel, ce qui retarde la transmission et fragilise la traçabilité.

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 rôle clé pour
confirmer les données recueillies avant la clôture de l'appel.
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