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	Titre
	Référence
	Date de mise en application
	Localement 
thème obligatoire O : N

	Activités du Eu QPPV et procédure de back up
	
	
	
	

	Collecte, traitement, CQ, codage, classification, revue médicale des ICSR solicités
	
	
	
	

	Collecte, traitement, CQ, codage, classification, revue médicale des ICSR non solicités
	
	
	
	

	Déclaration immédiate des ICSR solicités
	
	
	
	

	Déclaration immédiate des ICSR non solicités
	
	
	
	

	Follow up des ICSR solicités
	
	
	
	

	Follow up des ICSR non solicités
	
	
	
	

	Recherche de la littérature
	
	
	
	

	Detection des doublons
	
	
	
	

	Déclaration électronique
	
	
	
	

	PSUR preparation, processing, QC
	
	
	
	

	PSUR review (including medical review)
	
	
	
	

	Soumission des PSUR 
	
	
	
	

	Surveillance continue du profil de sécurité (si pertinent)
	
	
	
	

	Déclaration et notification aux Autorités Compétentes et Professionnels de Santé des changements de la balance bénéfices/risques des produits (si pertinent)
	
	
	
	

	Réponses aux questions des autorités réglementaires
	
	
	
	

	Engagements auprès des autorités en relation avec une AMM
	
	
	
	

	Traitement des restrictions urgentes pour raison de sécurité d'emploi et des variations de sécurité
	
	
	
	

	Gestion et utilisation des bases de données
	
	
	
	

	Formation
	
	
	
	

	Relation entre problèmes de sécurité et produits défectueux
	
	
	
	

	Audit interne du système de PV
	
	
	
	

	Archivage
	
	
	
	

	Thèmes Sunnikan Consulting
	Titre
	Référence
	Date de mise en application
	Localement 
thème obligatoire O : N

	Veille réglementaire
	
	
	
	

	Délais : traçabilité et indicateurs
	
	
	
	

	Réconciliation des bases de données pertinentes (information médicale, réclamations)
	
	
	
	

	Plan de continuité de l'activité
	
	
	
	

	Accords de licence
	
	
	
	



Commentaire SC: valable pour la pharmacovigilance (à adapter si vigilance des essais cliniques)
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