aNsSM

Agence nationale de sécurité du médicament
et des produits de santé

Numéro unique de document : GT082019011
Date document : 30/01/2019

DPAI : Direction des politiques, d'autorisations et d'innovation
Pble : Politique publique et process d’Innovation

Personnes en charge : C.Schurtz / J.Haddad
Code : AUTEVALGTFORO03 V01
Code budgétaire : DPAI 0S9950

GT Médicaments de prescription médicale facultative — N° 082019-01
Séance du 31 janvier 2019 de 14h a 18h00 en salle A013

Programme de séance

Sujets abordés Action (pour audition, information, adoption ou
discussion)
1. Introduction
1.1 CR du 05/07/2018 Pour adoption
1.2 CR du 11/10/2018 Pour adoption
1.3 ODJ Pour adoption
1.4 Point d’actualité Pour information
2. Dossiers thématiques
21 Etiquetage des spécialités contenant du Pour information
Paracétamol
2.2 AINS et PMF Pour information
2.3 Actualisation des documents relatifs a la Pour discussion

médication officinale publiés sur le site de

I’Ansm
3. Dossiers Produits — Substances (National)
3.1 SOELINE 300 mg, ovule Pour discussion
4. Dossiers Produits — Substances (Europe)

5. Tour de Table
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Dossier thématique

Sujet Actualisation des documents relatifs a la «médication
officinale » publiés sur le site de 'Ansm

Dossier thématique X
Dossiers Produits — Substances (National) [
Dossiers Produits — Substances (Europe) L

Présentation de la problématique (si nécessaire)
Question(s) posée(s) (si besoin)

Dossier Produits

Nom du dossier SOELINE 300 mg, ovule
Laboratoire Substipharm Developpement

Dossier thématique
Dossiers Produits — Substances (National)
Dossiers Produits — Substances (Europe)

OX0O

- Demande d’AMM

- Procédure nationale
Présentation de la problématique (si nécessaire)
Question(s) posée(s) (si besoin)
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