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Programme de séance

Points Sujets abordés Action

Introduction
11 Adoption de I'ordre du jour *Sélectionner valeur*
12 Adoption du CR de GT SNC (sécurité non clinique) - 2013- 1 *Sélectionner valeur*
2. Dossiers thématiques
2.1 Installation et Présentation du groupe de travail Sécurité Non| Pour information
2.2 Présentation et validation du Reglement intérieur Pour adoption
2.3 Discussion sur la proposition de programme de travail des Pour discussion
& Dossiers Produits - Substances (National)
3.1 *Sélectionner valeur*
Dossiers Produits — Substances
4.
(Europe)
4.1 TIVICAY Dolutegravir Pour discussion
&, Tour de table

Déroulement de la séance

Introduction

Adoption de l'ordre du jour
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LB/ eEXCENCSSETA 2. dossier thématique

N[l Ne TN [T Installation et Présentation du groupe de travail Sécurité Non Clinique
Firme concernée :

Présentation de la problematique

Questions
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LB/ eEXCENCSSETA 2. dossier thématique

\[eln N6 [TNe [T Discussion sur la proposition de programme de travail des recommandations
Firme concernée :

Présentation de la problematique

Le Groupe de travail Innovation Non Clinique (GTINC) a été crée par décision du Directeur Général de 'AFSSaPS du 21 mars 2008.
Il a remplacé le Groupe de réflexion sur les nouvelles orientations en matiére d’évaluation non clinique de la sécurité des produits de santé
(GRENORSENOC) qui avait été crée en 2004.

Le groupe de travail était chargé :

« d’étudier et d'évaluer les aspects méthodologiques et techniques des nouvelles approches utilisées en toxicologie en vue de les valider et de
définir leurs regles de bon usage pour leur éventuelle utilisation dans le cadre de I'évaluation des dossiers de demande d’autorisation de mise sur le
marché.

« de donner, a la demande du Directeur général, un avis dans I'évaluation de certains dossiers.

A la fin de son mandant le GTINC, dont la vocation était de produire des recommandations sur I'utilisation a proposé une liste de thématiques qui
pourraient étre considérés par le GTSNC lors de son nouveau mandat (cf documents de référence),

Questions
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