
 

 

 

 
 
 
 
 
Jour       mois      année 
 
Ou 
 

Si la déclaration concerne un nouveau-né, les 
médicaments ont été reçus : 

trimestre(s) 

si disponible, indiquer la date des dernières règles 

Les informations recueillies seront, dans le respect du secret médical, informatisées et communiquées 
au Centre régional de pharmacovigilance (CRPV) et à l'Agence nationale de sécurité du médicament 
et des produits de santé (Ansm). Conformément aux articles 34 et 38 à 43 de la loi n° 78-17 relative à 
l'informatique, aux fichiers et aux libertés, le CRPV veillera à préserver la confidentialité des 
données mentionnées sur cette déclaration en les anonymisant. Par ailleurs, le patient dispose 
d'un droit d'accès auprès du CRPV, lui permettant d'avoir connaissance de la totalité des informations 
saisies le concernant et de corriger d'éventuelles données inexactes, incomplètes ou équivoques. 

préciser leurs dénominations ainsi que leurs numéros de lot

 Jour      mois     année

 

Utiliser le cadre ci-après 
 



Bien préciser la chronologie et l'évolution des troubles cliniques et biologiques avec les dates, par exemple : 
- après la survenue de l'effet indésirable, si un (ou plusieurs) médicament(s) ont été arrêtés (préciser lesquels) 
- s'il y a eu disparition de l'effet après arrêt du (ou des) médicament(s) (préciser lesquels) 
- si un ou plusieurs médicaments ont été réintroduit(s) (préciser lesquels) avec l'évolution de l'effet indésirable après réintroduction. 

Joindre une copie des pièces médicales disponibles (résultats d'examens bioloqiques, comptes rendus d'hospitalisation etc …)  

Le cas échéant, préciser les conditions de survenue de l'effet indésirable (conditions normales d'utilisation, erreur médicamenteuse, surdosage, 
mésusage, abus, effet indésirable lié à une exposition professionnelle). 




