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1. INTRODUCTION 
 

Les dispositifs de vigilances sanitaires ont été créés dans le but de lutter contre les risques d'effets 

indésirables découlant de l'activité médicale. Le terme "vigilance" vient du latin « vogere » qui signifie 

"être vif et ardent"; il appelle à une capacité de réaction la plus rapide et efficace possible face à un 

risque d'effet indésirable lié à un produit de santé.  

 

Par définition, un effet indésirable représente une "réaction nocive et non voulue, se produisant 

dans les conditions normales chez l'homme pour la prophylaxie, le diagnostic ou le traitement 

d'une maladie ou la modification d'une fonction physiologique ou résultant du mésusage du produit 

de santé". 

 

La sécurité sanitaire constitue la sécurité face aux risques liés à l’activité du système de santé. 

Le dispositif de sécurité sanitaire a été mis en place en France par la loi du 1er juillet 1998 en réponse 

à la complexité  croissante des menaces sanitaires et aux demandes des citoyens d’un droit à la santé, 

à la sécurité et à l’information. Au niveau national, les vigilances sanitaires sont aujourd'hui sous la 

responsabilité de l’(ANSM) depuis la loi N°98-535 du 1
er 

juillet 1998 (23). Au niveau régional, le relais 

est assuré par les ARS (Agences Régionales de Santé). 

 

Le pharmacien hospitalier représente ainsi un acteur essentiel de ce dispositif de par les missions qui 

lui ont été confiées par les textes normatifs, législatifs et réglementaires. 

 

A l’échelon de l’établissement de santé, l’organisation de la sécurité sanitaire se concrétise par un 

système de gestion des risques et des vigilances qui inclut la gestion des alertes sanitaires. 

 

Les vigilances sanitaires permettent de recueillir et d’évaluer le signalement des risques d’incidents ou 

d’effets indésirables, résultant de l’utilisation des produits de santé après leur mise sur le marché en 

vue d’en prévenir l’apparition. 

 

L’identification et le recueil des risques d’incidents ou d’effets indésirables constituent une étape 

essentielle qui s’appuie sur la notification spontanée des personnes directement en charge de la 

prescription, de la délivrance ou de l’administration des produits de santé. Les informations recueillies 

sont centralisées par le correspondant local et/ou régional, puis transmises aux réseaux de vigilances 

réglementées qui les évaluent dans le but de garantir la sécurité et l’efficacité de ces produits et améliorer 

in fine la sécurité du patient. 

 

De façon générale, quel que soit leur terrain d’application, les différents dispositifs de vigilances 

possèdent le même circuit de surveillance sanitaire qui comprend deux phases :  
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• Phase ascendante :  

Elle correspond au signalement des effets indésirables ou du risque d’effets indésirables par les 

professionnels de santé puis à la remontée des informations de l’échelon local jusqu’à l’échelon 

national (ANSM). 

 

• Phase descendante :  

Elle correspond au retour d’information du signalement à tous les professionnels de santé 

concernés (ceux ayant déclaré ainsi que les autres). Elle peut se traduire quelquefois par une 

alerte sanitaire entraînant un retrait de lot d’un ou plusieurs produits de santé concernés par le 

dysfonctionnement 
 

Le circuit actuel de surveillance sanitaire peut ainsi être schématisé de la façon suivante : 

 

Ces dernières années ont vu se multiplier les réseaux de vigilances pour lesquels ces signalements 

devaient intervenir et les structures spécialisées adaptées à l’évaluation de chaque type de risque.   

 

Nous espérons que ce document facilitera le travail des professionnels de santé.   

 

La version 2014 étant toujours un document de base, modifiable en concertation avec les équipes 

médicales et soignantes, toutes vos remarques et suggestions sont les bienvenues. 

  

      

Dr Françoise BERCHOT        Dr Eliane SIMO KENMOGNE 

Chef du Pôle Médico-technique       Présidente COMEDIMS   
Correspondant local         Suppléant du Correspondant local  

des Vigilances Sanitaires        des Vigilances Sanitaires 
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