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Documents de référence                             Conduite à tenir Personnes concernées 

 
Incident Clinique  (ex. 
clinique, biologique) : fiche 
de déclaration (Bleu)/ fax, 
email  

 
 
 
 
 
 
 
 
Ouvrages de référence : 
Martindale,  Meylors, 
revue prescrire, BNF, Vidal 
,OMS, Agences 
internationales 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
Dossier technique 

 
 
 
 
 
 
Lettre post enquête, 
courrier de PV et MV  

Site web . 

                
 
                  
 
 
 
 
 
 
 
 
 on 
 
 
      
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
  
                      

 
 
 
 
 

 
 
 
 
 
 
 
 

 
 Médecins (généralistes, 

résidants) 
 Pharmacien 
 Direction de 

pharmacovigilance 
 

 
 
 
 
 
 
Médecins/ Pharmaciens  du 
département PV, MTV. 

 
 
médecins/ pharmaciens 
LNCPP 
 

 
 
 
Courrier : direction de la 
pharmacie, le déclarant, 
PCH, LNCPP 

 
 
CNPM, Pharmaciens, 
Médecins prescripteurs du 
produit, LNCPP, Direction de 
la pharmacie, PCH 

 
 
 
 
Médecins CNPM  

 
 
 Chef de département de PV 

 
 
Direction de la pharmacie 
(MSPRH), PCH, LNCPP, 
Praticien/le déclarant 

  

Arrivé de l’alerte 

 

Lien de Causalité 

Organiser  une  pré- enquête  

Déplacement service déclarant 

   

Dispositif 

Médical 

incriminéi

ncriminé 

Comité ad hoc ; valider les 

résultats de l’enquête ; lien 

de causalité par reproduction 

Réunion avec le fabricant 

Notifi-

cation 

Arrêt de 

L’enquête 

 

Détecter les incidents  du 

Dispositif Médical 

Oui 

Oui 

Non 

DM écarté 

 

Oui 

Clôturer l’enquête/poursuite de 

l’enquête,  renforcement, 

recommandations/retrait 

Diffuser les résultats de 

l’enquête  

Non 


