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                               CENTRE NATIONAL D’APPUI A LA LUTTE CONTRE LA MALADIE

Département Etude Clinique
CENTRE NATIONAL DE PHARMACOVIGILANCE

FICHE DE NOTIFICATION DES EFFETS INDESIRABLES

N° de fiche                                                                                                                  Date de réception au CNRPV  /       /        /          
	Patient :
Nom (3 premières lettres) :                    Prénom (2 premières lettres) :                  
Age : ____ (ans) ___ (mois)                   Sexe :    M □         F□                          Poids :         Kg              Taille :          cm       
Grossesse : non □      oui □                     DDR ou âge de la grossesse :                                                     Allaitement : non □  oui□
Antécédents :



	Médicaments (lister tous les médicaments ou autres produits de santé pris par le malade)
	

	Nom Commercial
Dosage
	D C I / Dosage
	Posologie/Voie d’administration
	Date 
de début
	Date d’arrêt
	mode d’obtention*

	 Motif de prise

	
	
	
	
	
	1
	2
	A
	B
	C
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	Si Vaccin : preciser N° de lot: 
Si plante : Préciser le nom local :
Pour tous les médicaments notez N° de lot et date de péremption si disponibles :
* 1 : Prescription, 2 : Automédication,  A : Acheté au centre de santé, B : Acheté dans une pharmacie C : Acheté dans la rue

	Evénement indésirable :
Date d’apparition :                                                      Date de disparition :                                        Délai d’apparition :                             

	Description : 



Attitude adoptée :
Arrêt de traitement :        oui  □    non  □           Changement de dose :   oui □    non □                        
Traitement correcteur :    oui  □    non  □           Préciser :
Ré administration :          non □      oui □           Quel médicament :
Ré apparition de l’événement : oui □    non □
Gravité : non □      oui □                                                                  Evolution :
Hospitalisation                           □                                                    Guérison                    □                                                                                                                     
Prolongation d’hospitalisation   □                                                    Séquelles                   □
Mise en jeu du pronostic vital    □                                                    Décès                         □
Décès                                          □                                                    Non encore établie    □
Malformation congénitale          □                                                    Inconnue                    □                                         
                                                       

	Notificateur :
Médecin □                     Pharmacien  □               Chirurgien-dentiste  □          Industriel pharmaceutique □
Assistant médical □      Sage-femme  □               Infirmier □                           Autre (préciser):
Nom, prénom, ou cachet :                                    Tel :                                       Email :

Structure :                                                             Localité :                                Date de Notification /      /      /            /


Centre de référence de pharmacovigilance du Mali, Bamako à  Djikoronipara  Tél.: (223) 20 22 51 31 - Fax: (223) 20 22 28 45 -  BP: 251
Site Web: www.cnam-mali.org                                                                                                                                                                                  V2/2009


	GUIDE DE REMPLISSAGE DE LA FICHE

	Identité du patient : 
-Noter les 2 premières lettres du Nom et les 3 premières du prénom, ne pas remplir le N° de fiche
-Le poids et la taille sont importants
-Insister sur une éventuelle grossesse ou allaitement (Préciser l’âge ou la DDR) si c’est une femme 

	Médicaments :
-Tous les médicaments ou tout autre produit (Médicaments traditionnels, vaccin) pris par le patient doivent être listé 
-Vous n’êtes pas obliger de mettre tous les noms de spécialités si ce n’est pas disponibles par contre le dosage et la posologie sont indispensables
-Pour le mode d’obtention cochez tout simplement la voie par laquelle le patient a eu son médicament :
 1  C’est toute prescription médicale avec ordonnance,  2 C’est toute automédication avec les différents lieux  d’achat du médicament

	Evénement indésirable :
-Le délai d’apparition est le temps écoulé entre la prise du ou des médicaments et ou autre produit et l’apparition de l’événement indésirable
-La description de l’évènement : il s’agit de noter toute anomalie constater ou signalée par le patient, la description doit être simple et comporter l’essentielle, Une feuille supplémentaire peut être jointe à la fiche si nécessaire pour une description plus détaillée. 

	Notificateur :
La fiche de notification doit être confirmée par une signature, 
le profil et la structure du notificateur doivent être précisés. 



	INFORMATION UTILES

	Définition EIM : 
· Un effet indésirable est une réaction nocive et non voulue, se produisant aux posologies normalement utilisées chez l’homme pour la prophylaxie, le diagnostic ou le traitement   d’une maladie ou la modification d’une fonction physiologique (OMS ,1972)                                                             

	Quoi notifier ? 
-Tout événement clinique ou biologique observé chez un patient dans les conditions normales d’utilisation d'un médicament.
-Tout événement résultant des circonstances suivantes: Mésusage, usage abusif, pharmacodépendance ou syndrome de sevrage, surdosage accidentel ou volontaire erreur médicamenteuse, inefficacité thérapeutique, effets sur le produit de conception, produit défectueux, manque d’efficacité, défaut de qualité, résistance aux antibiotiques 

	Qui doit notifier ? 
-Les Professionnels de santé: Médecins, Pharmaciens, Infirmiers, Dentistes, Sage femmes
-L’Industrie pharmaceutique 
-Le Public                                                                      

	Pourquoi notifier ? 
-Identification des facteurs  de risque 
-Analyse des facteurs afin d'éviter qu'un accident similaire ne se reproduise 
-Tous les Médicaments anciens et nouveaux sont surveillés

	Comment notifier ? 
-Sur la fiche  de notification
-Possibilité de déclarer en rédaction libre 

	Par quel Moyen notifier ? 
-Téléphone                          -Fax                          -RAC
-E- mail
-Déplacement au centre de pharmacovigilance


[bookmark: _GoBack]

image1.png




image10.png




