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Programme de séance

Sujets abordés Action (pour audition, information, adoption ou
discussion)
1 Introduction
1.1 Ordre du jour Pour adoption
1.2 Compte rendu de la séance n°8 Pour adoption
2 Chapitre 4 : Documentation
2.1 Intégration des commentaires dans le chapitre 4 Pour adoption
3 Dossier de préparation
3.1 Présentation du dossier Pour discussion
4 Mise en situation des parties 2 et 3 du dossier de préparation
4.1 Présentation d’exemples Discussion
4.2 discussion Discussion
5 Chapitre 7 : Activités externalisées : activités de sous-traitance
5.1 Présentation des commentaires proposés par les Discussion
membres du CSST
5.2 Intégration des commentaires dans le chapitre 7 Discussion

Dossier

Nom du dossier
Dossier thématique X Documents remis aux membres :
- Logigramme décisionnel pour la réalisation
d’une préparation
- Chapitre 4 révisé
- Dossier de préparation
- Chapitre 7 révisé
- Commentaires du chapitre 7
Présentation de la problématique
Le texte « les Bonnes Pratique de Préparation » publié en 2007 encadre les activités de production des pharmacies
d’officine et des pharmacies a usage intérieur.
Le Comité Scientifique Spécialisé Temporaire « Révision des Bonnes Pratiques de Préparation » de I'ANSM est
chargé d’apporter une expertise dans le domaine des préparations pharmaceutiques et de donner un avis sur la
méthodologie, les éléments et documents relatifs a la réalisation des préparations ainsi qu’a leur évaluation en vue
d’intégrer ces parameétres dans le cadre de la révision du texte publié en 2007
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