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Programme de séance

Sujets abordés Action (pour audition, information, adoption ou
discussion)
1. Introduction
1.1 Adoption de I'ordre du jour Pour adoption
1.2 Adoption du CR du CSST tranplantation de Pour adoption
microbiote fécal session 1 du 24/10/2013
2. Dossiers thématiques
2.1 Transplantation de microbiote fécal Pour discussion
3. Dossiers Produits — Substances (National)
/
4. Dossiers Produits — Substances (Europe)
/
5. Tour de Table
Nom du dossier Transplantation de microbiote fécal
Dossier thématique X
Dossiers Produits — Substances (National) O
Dossiers Produits — Substances (Europe) O

Présentation de la problématique
L'ANSM a souhaité engager avec la communauté scientifique une réflexion collégiale et multidisciplinaire sur le sujet
émergent de la transplantation de microbiote fécal.

L'encadrement de cette pratiqgue par des recommandations nationales répond, selon 'ANSM, & un enjeu de santé
publique permettant notamment de garantir la sécurité des patients concernés.

L'objectif de la 1eére séance était de discuter de la minimisation du risque associé a la transplantation de microbiote
fécal.
La deuxieme séance a pour objectif de discuter de I'optimisation de I'efficacité et de la tolérance de la procédure.
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Question posée 1. Aspects liés au donneur:

- criteres de sélection des donneurs ayant un impact sur I'efficacité et la tolérance

- préparation (pré-traitement)
Question posée 2. Aspects liés au produit:

- quantité

- stabilité/conservation

- voie d’administration

- fréquence d’administration
Question posée 3. Aspects liés au receveur:

- préparation (pré-traitement)

- Surveillance (court et long terme)

- Indications ciblées
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