Recrutement
Check-list Processus Pharmacovigilance
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	Processus
	Activitiés prises en charge
	Oui	Non
	Commentaires

	Vigilance essais cliniques
	Évaluation balance bénéfice-risque
		
	

	
	Gestion notifications investigateurs


		
	

	
	Maintenance BdD des EIG

		
	

	
	Déclaration AC 


		
	

	
	Déclaration CE


		
	

	
	Levée aveugle

		
	

	
	RAS

		
	

	
	Faits nouveaux

		
	

	
	Réconciliation BdD

		
	

	PSUR
	Planification

		
	

	
	Préparation, collecte info
		
	

	
	Rédaction

		
	

	
	Validation

		
	

	
	Soumission AC

		
	

	Notification spontanée
	Revue de la littérature

		
	

	
	Solicited report

		
	

	
	Suivi grossesse

		
	

	
	Information minimale

		
	

	
	Évaluation gravité

		
	

	
	Évaluation sévérité

		
	

	
	Évaluation caractère inattendu

		
	

	
	Demandes info complémentaire

		
	

	
	Saisie observations

		
	

	
	Déclaration Autorité

		
	

	
	Clôture observation

		
	

	
	Rapport

		
	

	Plans gestion risque
	


		
	

	ATU


	
		
	

	Formation 
	Du personnel de PV

		
	

	
	Des VM


		
	

	
	du personnel dudpt médical

		
	

	Inspections en PV

	
		
	

	VSI PV
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