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OBJECTIF DU COURS

L’objectif de ce cours est de connaitre des informations concernant I'activité de pharmacovigilance en Roumanie et dans
I'Union européenne, connaitre les types d'effets indésirables associés a I'administration de médicaments, du mécanisme
de leur production, sqvoir sur les médicaments qui produisent ces types d'effets indésirables, ainsi que de la conduite des
professionnels de la santé dans de telles situations.

QUEL SUJET ALLONS-NOUS ETUDIER ? f ' ’
f \
1. Pharmacovigilance — Définition, historique et objectifs. Activité de V e
pharmacovigilance en Roumanie; role de [I'Agence nationale des - = =5
médicaments et des dispositifs medicaux dans la pharmacovigilance. \ . (o) s
2. Role du pharmacien dans la pharmacovigilance. &# *
3. Effets indesirables des médicaments : classification, mécanisme d'action, ‘ '

interactions médicamenteuses.

4. Evénement indésirable. Déclaration d'un effet indésirable. Systémes de
déclaration spontanée des effets indésirables.

5. Effets indésirables dermatologiques.

6. Effets indésirables gastro-intestinaux. r

7. Effets indésirables hépatiques.

8. Effets indésirables cardiovasculaires.

9. Effets indésirables hématologiques. } -
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10. Effets indésirables rénaux. eé

11. Aspects de la pharmacovigilance pendant la grossesse et I'allaitement. 3 of Adverse Regcj tions
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12. Aspects de la pharmacovigilance en pédiatrie. ions e”eflts Versus Rigy egty ;: f,__AdVerse
13. Aspects de la pharmacovigilance en gériatrie. Ose Tox/n ih actors «
POURQUOI CE COURS OPTIONNEL EST-ILUTILE ? m A

Le cours de pharmacovigilance constitue un eélément essentiel de la formation des futurs pharmaciens, jouant un réle
majeur dans la surveillance et la gestion des effets indésirables des médicaments. En connaissant le systeme de
pharmacovigilance en Roumanie et dans I'Union européenne, les types d'effets indésirables, leurs mécanismes de
production et les médicaments impliqués, les étudiants acquiérent les compétences essentielles pour l'identification, la
gestion et la déclaration des effets indésirables. Ce cours developpe la responsabilité professionnelle, I'esprit critique et
la capacité a contribuer activement a la santé publique, en conformité avec les normes européennes et les exigences
actuelles de la pratique pharmaceutique.

CARRIERES EN PHARMACOVIGILENCE

Spécialiste en pharmacovigilance — au sein d’entreprises pharmaceutiques ou d'organismes de recherche
Pharmacien aupres des autorités réglementaires

Responsable de la sécurité des médicaments — au sein des services de pharmacovigilance des entreprises
pharmaceutiques

Pharmacien clinicien — impliqué dans I'identification et la gestion des effets indésirables en milieu hospitalier
Consultant en politique de santé / réglementation pharmaceutique

Chercheur dans le domaine de la sécurité des médicaments
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