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Programme de séance

1. Introduction
Adoption du compte rendu du Comité Pour adoption
technique de pharmacovigilance du
14/04/2015-CT012015043

2. Dossiers Produits — Substances (National)
2.1 Enquéte de pharmacovigilance : vaccin BCG Pour avis
SSI®
2.2 Suivi national de pharmacovigilance de la Pour avis
spécialité TECFIDERA® (fumarate de
diméthyle)
2.3 Enquéte de pharmacovigilance : olmésartan Pour avis
3. Tour de Table
1

143/147 boulevard Anatole France - F-93285 Saint-Denis Cedex - Tél.: +33 (0)1 55 87 30 00 - www.ansm.sante.fr



Dossier

Nom du dossier Enquéte de pharmacovigilance : vaccin BCG
SSI®

Dossier thématique ]

Dossiers Produits — Substances (National) X

Dossiers Produits — Substances (Europe) L]

Présentation de la problématique
Enquéte de pharmacovigilance relative au risque de surdosage, d’erreur médicamenteuse et de
meésusage survenant lors de I'administration du vaccin BCG®

Dossier

Nom du dossier Suivi national de pharmacovigilance de la
spécialité TECFIDERA® (fumarate de
diméthyle)

Dossier thématique L]

Dossiers Produits — Substances (National) X

Dossiers Produits — Substances (Europe) ]

Présentation de la problématique
Suivi national de pharmacovigilance de la spécialité TECFIDERA® (fumarate de diméthyle)

Dossier

Nom du dossier Enquéte de pharmacovigilance : olmésartan
Dossier thématique Il
Dossiers Produits — Substances (National) X
Dossiers Produits — Substances (Europe) L]

Présentation de la problématique
Enquéte de pharmacovigilance sur les risques d’entéropathies au cours de I'utilisation de I'olmésartan
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