
Ordre du jour

Commission de suivi du rapport entre les bénéfices et les risques des 
produits de santé n°5 
Séance du 3 octobre 2017 

Points prévus à l’ordre du jour Pour Info 

/Avis 

I Point d’actualité Information 

II 
Retour d’information des dossiers examinés par le PRAC lors des réunions 
de janvier à septembre 2017 

Information 

III Annonce des conflits d’intérêts Information 

IV Dossiers thématiques 

IV-1 Surveillance et le contrôle de certains dispositifs médicaux 

IV-1-1 Protocole standard Prion (PSP) : révision Avis 

IV-2 Révision/réévaluation du rapport bénéfice/risque des produits de santé 

IV-2-1
Réévaluation nationale du rapport bénéfice/risque des spécialités à base de
nifuroxazide (Ercéfuryl® et génériques) 

Avis 

IV-2-2
Réévaluation nationale du rapport bénéfice/risque des spécialités à base de 
chlorhydrate d’isothipendyl (Apaisylgel® 0,75%, gel pour application locale et 
Sédermyl® 0,75%, crème) 

Avis 

IV-2-3
Révision du rapport bénéfice/risque de la spécialité Ysomega®,1g
(triglycérides d’acides oméga-3) 

Avis 

IV-2-4
Réévaluation nationale du rapport bénéfice/risque des spécialités à base de 
méphénésine (Décontractyl® 500 mg, comprimé enrobé et Décontractyl 
baume®, pommade) 

Avis 

V Questions diverses 


