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1- Modifications d’AMM : mise en ceuvre de la phase 2

2- Recherche clinique :

- Enquéte sur I'attractivité de la France conclusions et propositions du Leem

- Point d’étape sur la phase pilote et perspectives
3- Point sur I'accord de reconnaissance mutuelle entre I'Europe et la FDA

4- Questions diverses :

> Acceés alinnovation : relance des travaux du GT2 du comité d'interface

» Réflexion sur la partie qualité des dossiers (nouvelle demande d’AMM ou
modification d’AMM, autorisation d’essais cliniques de médicaments) dans le cadre
du groupe de travail « pratiques industrielles »
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