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Description de I'effet indésirable :

Bian préciser |a chronologie et Méwolution des troubles ciinigues ot biologiques avec les dafes, par exemple

- gprés 2 survenue de [effiel inddsirahie, & un (ow plugisurs) médicament(s) ont étd amétds (prédizer lasquels)

- siiy a su dspanifion de 'effsf aprée améf du (ou des) médicament(s) (prédser lasqua's)

- 5 un ou plusieurs médicaments ot 8té rdintrocluil’s) (préciser lesqualz) avec Mavalution o el inddsirable sprés réinfrocucdion

Joindre une copie des piéces médcales dsporbies (résultats dexamens bislogiguss, compiss rendus dhospitaiisafon alc )

L= cas échéan préossr las condiions de survenus de 'afef indésrabie (condiions normalss dufiizaiion, emewr médicamenteuss, surdosags, mésusags, shus,
sffel indéairabie fié 4 une sxposifion professionnalial

Les obligations de Les medicaments Le role des
s.fgna.fement. derives du sang. P."ﬂ.i‘E'SS.'OHﬂE'fS de
o o ) , santé en matiére de
Towt médecin, chirurgien Tous les professionnels de samte
dentiste ou sage-femme ayant ayant constaté un  effst pﬂarmacowgﬂ&nce
constaté un efiet indésirable indésirable susceptible d'étre do
grave ou inatendu susceptible a un médicament dérivé du sang 1. Notifier & I'inspection de 3. Informer les patisnts en
détre d0 & un meédicament, doivent en faire la déclaration la pharmacie de la DASS- application de la loi du &
qu'il Tait ou non prescrit, doit immediate. NC, l plus rapidement janvier 1978 des
en faie la  déclaration possible : déclarations les concernant
immédiate & l'inspection de la adresséas  au  centre de
pharmacie de la DASS-NC. loute présomption d'efiets pharmacovigilance st &
indésirables  grawes  ou Thgence du Médicament, et
De méme, tout pharmacien inatizndus, en rapport avec des modaligs dexercice de
ayant eu connaissance d'un ['utilisation d'un ou leur droit d’accés.
effet  indésirable gravwe ou plusieurs meédicaments,
inattendu susceplible d'étre do 4 Conserver les documents
& un médicament qu'il & délivré -toute observation defiet concamant I'efiat
doit également le  déclamr indésirable [ 4 un indésirable présumé afin de
sussitit & linspection de la mésusage, permettre, en cas de
pharmacie de la DASS-NC. nécessiié, de compléer kes
tout autre effet quil juge informations précédemment
Tout membre dune profession pertinent de déclarer. fransmises.
de san® ayant fait la méme
constatation peut &galkment 2. Répondre aw demandes 5 Coopérer avec les
en informer & linspection de du  destinataire de la SruCiures de
la pharmacie de la DASS-NC. notification en  confirmant pharmacovigilance,
et completant celle-ci par notamment dans ke cadre
&crit, notamment si elle a denquétes particuliéres,
&8 transmise oralement ou
par  ¥lkphone, afin  de & Se tenir informé et tenir
documenter  I'observation comple dans sa pratique
initiale. professionnells des

données de tolérance des
médicaments quil prescrit,
dispensa ou administre.
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