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CT012013021 
15 04 2013 
Direction de la Surveillance 

Pôle Pharmacovigilance/Addictovigilance 

Personne en charge de l’instance : Mme Evelyne FALIP 
 

Réunion du Comité technique de Pharmacovigilance – CT012013021 

Séance du 16 avril 2013 de 09h30 à 17h00 en salle 1 & 2 

Programme de séance 

 Sujets abordés Action  

1.  Introduction 

1.1 Adoption de l’ordre du jour Pour adoption 

1.2 Adoption du compte rendu du Comité technique de 

pharmacovigilance du 18 mars 2013– 
CT012013013 

Pour adoption 

1.3 Adoption du Règlement Intérieur du Comité 

technique de Pharmacovigilance 

Pour adoption 

2.  Dossiers thématiques 

2.1 Transplantations hépatiques  Pour discussion 

3.  Dossiers Produits – Substances (National) 

3.1 Paracétamol, poudre d’opium et caféine  Pour discussion 

3.2 Néfopam Pour discussion 

3.3 Fentanyl Pour discussion 

3.4 Baclofène Pour discussion 

4. Tour de Table  

 
 

Dossier 

   

 Nom du dossier Transplantations hépatiques  

Dossier thématique  

Dossiers Produits – Substances (National)   

 

Dossiers Produits – Substances (Europe)  

  

  
 

Présentation de la problématique  

Point sur les transplantations hépatiques suite à une hépatite fulminante d’origine médicamenteuse 
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Dossier 

   

 Nom du dossier Suivi National : paracétamol, poudre d’opium et 

caféine 

Dossier thématique  

Dossiers Produits – Substances (National)   

 

Dossiers Produits – Substances (Europe)  

  

  
 

Présentation de la problématique  

Finalisation et conclusion suite au dernier Comité Technique de Pharmacovigilance, dans le cadre du suivi national de 

pharmacovigilance 

 

 

 

 
 

Dossier 

   

 Nom du dossier Enquête officielle de pharmacovigilance : néfopam 

Dossier thématique  

Dossiers Produits – Substances (National)   

 

Dossiers Produits – Substances (Europe)  

  

  
 

Présentation de la problématique  

Enquête officielle de pharmacovigilance 

 

 

 

 
 

Dossier 

   

 Nom du dossier Suivi national : fentanyl 

Dossier thématique  

Dossiers Produits – Substances (National)   

 

Dossiers Produits – Substances (Europe)  

  

  
 

Présentation de la problématique  

Suivi national de pharmacovigilance des formes d’action rapide (formes à administration buccale transmuqueuse, 

sublinguale et nasale) 
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Dossier 

   

 Nom du dossier Suivi national : baclofène 

Dossier thématique  

Dossiers Produits – Substances (National)   

 

Dossiers Produits – Substances (Europe)  

  

  
 

Présentation de la problématique  

Suivi national du baclofène dans son utilisation hors AMM dans le sevrage alcoolique 

 

 

 


