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INTRODUCTION 

 

Le système des vigilances s’organise autour du recueil et de l’analyse des déclarations d’événements indésirables. 

Ce système a pour but d’identifier le plus tôt possible les signaux d’alerte inattendus observés lors d’une utilisation large des produits de santé, 

et ainsi mettre en place les mesures de santé publique nécessaires pour garantir la sécurité des patients (Retrait de lot, alertes, modifications 

d’AMM, de notices, formation des professionnels...). 

Ainsi, tout effet indésirable survenu suite à l’administration d’un médicament, à l’utilisation d’un dispositif médical, d’un produit cosmétique, d’un 

objet du quotidien, à la réalisation d’un acte médical ou d’un tatouage doit faire l’objet d’une déclaration auprès du CRPV régional concerné, qu’il 

fasse suite à une utilisation conforme ou à un mésusage du produit concerné. 

Il est également possible de déclarer un effet indésirable n’étant pas survenu mais présentant un risque de se présenter. 

En France, ces déclarations représentent une obligation professionnelle pour tous les soignants. 

L'Agence nationale de sécurité du médicament (ANSM) est responsable de la vigilance dans 7 domaines sanitaires : 

• Pharmacovigilance 

• Addictovigilance 

• Matériovigilance 

• Réactovigilance 

• Cosmétovigilance 

• Tatouvigilance 

• Hémovigilance. 

La biovigilance est, quant à elle, assure par l’agence de biomédecine. 
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La déclaration (très rapide) peut se faire selon plusieurs modalités. 

La procédure la plus simple est actuellement la déclaration en ligne via le site internet de l’ANSM qui fonctionne pour tous les domaines de 

vigilance. L’ANSM se charge ensuite de rediriger la déclaration au bon service : 

 

https://signalement.social-sante.gouv.fr 

 

Elle est guidée pas à pas et permet en quelques clics de décrire l’évènement indésirable et éventuellement d’y joindre des documents associés. 

Pour ceux qui préfèrent les déclarations papier ou téléphone, vous trouverez dans les pages suivantes les coordonnées des centres concernés 

pour chaque domaine de déclaration ainsi que les cerfas (dont l’utilisation n’est plus obligatoire afin de simplifier les déclarations). 

  

https://signalement.social-sante.gouv.fr/
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DECLARATION ET SUIVI DES EFFETS INDESIRABLES D’UN MEDICAMENT 
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METHODES DE DECLARATION PAR DOMAINE 
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Centre anti-poison 

 

 

 TOULOUSE 05 61 77 74 47 

 

En cas de doute, passez par le 15 qui réorientera sur le centre concerné. 


