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

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

L'objectif de la 1ére séance est de discuter de la minimisation du risque associé a la transplantation de microbiote

fécal.
Question posée 1. Aspects liés au donneur:
- sélection des donneurs (type de donneur, questionnaire, dépistage)
- délai entre le dépistage et le don
Votes
Nombre de votants sur nombre global 12
Nombre d’avis favorables 12
Nombre d'avis défavorables 0
Nombre d’'abstention 0
Avis relatif a la question posée Revue des différents points critiques soulevés ayant abouti a des décisions
consensuelles
Avis majoritaires Renforcement du questionnaire destiné au donneur et des tests de dépistage
Avis minoritaires
Proposition d’action : Par Echéance
Rédaction d'un rapport ANSM 2014
Question posée 2. Aspects liés au produit:
- procédé de fabrication
- controles
- stabilité/conservation
Votes
Nombre de votants sur nombre global 12
Nombre d’avis favorables 12
Nombre d’avis défavorables 0
Nombre d’abstention 0
Avis relatif a la question posée Revue des différents points critiques soulevés ayant abouti a des décisions
consensuelles
Avis majoritaires Les données relatives a la fabrication sont actuellement limitées et ne
permettent pas, a ce jour, d’identifier un risque particulier devant conduire a
définir une procédure rigoureusement décrite.
Avis minoritaires
Proposition d’action : Par Echéance
Rédaction d'un rapport ANSM 2014
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Question posée 3. Aspects liés au receveur: contre-indications
Votes Point non abordé en séance et différé a la prochaine session
prévue en décembre
Nombre de votants sur nombre global
Nombre d’avis favorables
Nombre d’avis défavorables
Nombre d’abstention

Avis relatif a la question posée
Avis majoritaires
Avis minoritaires
Proposition d’action : Par Echéance
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