UE

Vigilance



Université Lille 2 Droit et Santé
Faculté des Sciences Pharmaceutiques et Biologiques

Dipldme d’Etudes Spécialisées de Pharmacie
UE Vigilances

EXAMEN
1°" session — 6 décembre 2011

Aucun document autorisé

1. Pharmacovigilance. Citer les missions des centres régionaux de
pharmacovigilance. Décrire les critéres d'imputabilité utilisés pour évaluer le réle
d'un médicament dans la survenue d’un effet indésirable.

2. Hémovigilance. Décrire le réle des différents intervenants du systéme frangcais
d’hémovigilance.

W

Gestion du risque infectieux. Définir la notion d’infection associée aux soins (IAS).
Décrire la démarche type de prise en charge d’une suspicion d'IAS.

N

. Accidents exposants au sang. Définir la notion d’accident avec exposition au sang.
Définir la conduite 2 tenir en cas de blessure accidentelle exposant au sang d’un
patient.

- 5. Matériovigilance, Pour chacun des événements suivants, indiquer s'il reléve ou
non de la matériovigilance. Justifier votre réponse.

a. Reprise chirurgicale d'un patient dont la plaque d’ostéosynthése s'est
brisée un mois apres I'implantation.

b. Blessure de l'infirmiére suite 3 la non sécurisation de la seringue de
sécurité pré-remplie d'héparine de bas poids moléculaire

. Admission en réanimation d'un patient suite 4 la panne d'un respirateur
avec émission d'alarme lors d'une anesthésie

d. Lors du comptage des compresses chirurgicales avant une intervention,
l'infirmiére ne retrouve que neuf compresses dans un sachet de dix.

6. Radiovigilance et radioprotection. Décrire les principes de la radioprotection des
patients et des personnels.
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1. Pharmacovigilance. Citer les missions des centres régionaux de pharmacovigilance.
Décrire les critéres d’imputabilité utilisés pour évaluer le r6le d’un médicament dans la
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t/ Définir les responsabilités de I’investigateur.
\) Définir les responsabilités du promoteur.

‘{/ Définir les roles des comités de protection des personnes, comités de surveillance
indépendants, ANSM.

%) Pour les exemples suivants, indiquer s’il s’agit d’un effet indésirable grave ou non
grave, attendu ou inattendu :

a) hémorragie digestive suite 2 la prise dun anticoagulant nécessitant une
hospitalisation

b) épistaxis bénignes suite & la prise d’un anticoagulant

c) réntervention chirurgicale pour changement de prothése de hanche cassée

d) décés du patient par accident de la voie publique alors qu’il lisait la brochure
d’information de I’étude. &l € i & itk
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5. Gestion des risques de la prise en charge médicamenteuse.
- Citer les différentes étapes de I’étude des risques et développer 2 de ces cas

- Définir les médicaments a risque et les patients & risque ainsi que les mesures 4 mettre
en ceuvre dans ces cas. Yl BRYON
i -:wm.:‘-}v
6. Gestion du risque infectieux. Définir la notion d’infection associée aux soins (1AS).
Décrire la démarche type de prise en charge d>une suspicion d’IAS.
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1. Pharmacovigilance :
- Citer les missions des centres régionaux de pharmacovigilance
- Décrire les critéres d'imputabilité utilisés pour évaluer le role d’un
médicament dans la survenue d’un effet indésirable.

2. Définition et implications des termes suivants -
- Iidentitovigilance,
- hémovigilance,
- matériovigilance

3. Principales différences entre les méthodologies des RMM et des CREX.

4. REMED : définition, mise en ceuvre, principale étape d’'une séance de
REMED.

5. Hémovigilance.
- Organisation
- Roles des acteurs

6. Matériovigilance.
- Acteurs etrole de ces acteurs pour le systéme frangais.
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1. Définir la notion de gestion des risques en établissement de santé.
Décrire les outils utilisés. Citer les indicateurs utilisés.

2. Pharmacovigilance :
- Citer les missions des centres régionaux de pharmacovigilance.
- Décrire les criteres d'imputabilité utilisés pour évaluer le réle d'un
médicament dans la survenue d'un effet indésirable. Utiliser deux
exemples pour illustrer 'utilisation de ces critéres.

3. Définir les notions suivantes en précisant les implications pour le
systeme de santé et les acteurs impliqués
- Logiciovigilance
- Hémovigilance
- Biovigilance
- Réactovigilance
- Identitovigilance

4. Evenements indésirables associés aux soins.
- Décrire les modalités de signalement en établissement de santé
Décrire les méthodes d’analyse des EIAS
- Donner la définition et la méthode et mise en ceuvre des RMM,
REMED et CREX.

5. Décrire l'organisation de la matériovigilance en France, les acteurs et
les implications pour le systeme de santé '



