a n m REPUBLIQUE FRANCAISE

Agence nationale de s&curité du médicament
et des produits de santé

Date document : 08/03/2016
Direction de la communication et de I'information

Sous-groupe de travail « Médicaments utilisés en pédiatrie »
lié¢ au Comité d’interface
entre I’Agence nationale de sécurité du médicament

et des produits de santé (ANSM)
et les associations de patients et d’'usagers du systéme de santé

Séance du 9 mars 2016 de 9nh30 a 12h30
ANSM - salle 1

1) Introduction (5 min)

2) Utilisation hors AMM, premiers échanges sur le cadre existant et plan de travail sur :
- ATU, RTU (20 minutes de présentation, 30 minutes d’échanges)
- Préparations magistrales, préparations hospitalieres (20 minutes de présentation, 30 minutes
d’échanges)

3) Autres thématiques et restitutions des échanges ANSM/associations, par sous-groupe (45 min)
- Travaux au niveau européen (15 min)
- Essais cliniques en pédiatrie (15 min)

- Surveillance des médicaments utilisés en pédiatrie ; focus sur les effets a long termes, observés a
I'age adulte (15 min)

4) Prochaines étapes et conclusion (30 minutes)
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