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QUI VEUT DECLARER DES MILLIONS?




w B (ETEMPS GUE JE CONSACRE-
A REMPLR MA Dectaration DE SAE
\LesT

1. Quelle est la différence entre la notification et la déclaration d'un cas ?

A. Faut arréter de parler de notification,
on ne parle que de déclaration en PV

B. Kif kif bourricot

D. La déclaration est faite du centre a la PV
La notification est faite de la PV aux autorités
compétentes

C. La notification est faite du centre a la PV
La déclaration est faite de la PV aux autorités
compétentes
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— Lorsque le centre envoie un SAE au
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service de pharmacovigilance il s'agit e e
d’une CEER

— Lorsqu’un SAE est envoyé aux autorités
competentes par le service de
pharmacovigilance, il s’agit d’une




2. Mme CHOMBIER est hospitalisée d'urgence en cours d'étude dans un établissement
autre que celui ou elle est suivie, vous n'avez pas de CR, un SAE doit-il étre notifié ?

A. Non, la patiente doit
notifier elle-méme I’événement
aupres du CRPV

B. Non, on attend d'avoir le
CR pour avoir toutes les infos avant la
notification

C. Oui, compléter le formulaire SAE avec
les informations disponibles

D. Non c'est a l'autre établissement de
le notifier



Il faut notifier cet événement avec toutes les informations disponibles
méme s'il y a encore des données manquantes

Les informations manquantes devront étre communiquées a l'aide des
formulaires de suivi
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3. Mme CHOMBIER est hospitalisée 2 mois apres la fin du traitement et présente
un SAE, dois-je encore le notifier ?

A. Cela dépend de la Bl du traitement
expérimental

B. Cela dépend du protocole

D. Oui, les SAE doivent
étre notifiés jusqu'a la derniére visite du
dernier patient de toute I'étude

C. Non car elle ne regoit plus le
traitement




Les SAE sont a nofifier des la
signature du consentement.

La période pendant laquelle
ceux-ci sont a nofifier depend
du protocole.




—
CA FAIT LONGTEMPS
QUE VOUS N'AVIEZ PAS
VU DE MEDECIN ?

4. Le cancer de Mme CHOMBIER a progressé, faut-il notifier un SAE a la PV?

A. Oui si la patiente recoit toujours le B. Oui si cela entraine un déces

traitement expérimental

D. Non, la progression de la maladie

C. Aucune de ces réponses i
P est un événement attendu




Par exemple, dans UTOLA, tout évenement lié a une progression
n’'est pas a notifier en SAE.

Mais dans ROCSAN, tous les déces quels qu’ils soient doivent étre
notifiés a la pharmacovigilance.



5. Stressée par tous ses malheurs, Mme CHOMBIER fait une crise hypertensive de grade 4. Vous
devez notifier un SAE, quels sont les critéres indispensables pour que le cas soit valide ?

A. Evénement, Médicaments,

. . B. Patient, Evénement, Médicaments
Notificateur (nom+signature)

D. Patient, Evénement, Médicaments,
Notificateur (Nom + Signature)

C. Patient, Evénement, Date de début de
I'événement



= numéro de la patiente + initiales
= évenement qui répond au critéere de gravité
= le ou les médicaments expérimentaux identifiés
= nom + signature

La personne qui noftifie n’est pas forcément un investigateur mais peut
étre toute personne ayant connaissance de I'évenement

— doit étre indiqué sur le formulaire de délégation des tadches



6. Quelles sont les conséquences d’un formulaire de SAE non valide ?

A. Le cas est automatiquement déclaré
en tant que SUSAR

B. Aucune parce que ce qui n’est pas
tracé n’existe pas !

C. Exclus des DSUR
Non déclaré s'il s'agit d'un SUSAR
xclus des listing et réconciliations

D. L'équipe PV enregistre le centre
sur la black-list et le dénonce a la
DGS



Ce sont les conséquences tant que le cas n’est pas valide:

- Exclus des DSUR
- Non déclaré s'il s'agit d'un SUSAR
- Exclus des listing et réconciliations

La PV est en charge de relancer le centre pour récupérer les
données nécessaires a la validité du cas



ET N'OUBLIEZ PAS.....




