
 

 

 
 
 
DIRECTION DE LA STRATEGIE ET       Saint Denis, le 30 juin 2014 
DES AFFAIRES INTERNATIONALES 
Pôle coordination Conseil et Commissions 

 

Ordre du jour 

 

Commission de suivi du rapport entre les bénéfices et les risques  

des produits de santé n° 10 

Séance du 1er juillet  2014  
 

 
Points prévus à l’ordre du jour Action 

Pour info/.Avis 

Approbation du compte-rendu de la réunion du 8 avril 2014 Pour adoption 

Annonce des conflits d’intérêts Pour information 

Retour d’informations des dossiers examinés par le PRAC Pour information 

Dossiers thématiques 

Présentation des résultats des études de pharmaco-
épidémiologie des anticoagulants oraux directs (AOD)  

Pour discussion 

 
Réévaluation européenne du bénéfice-risque de Procoralan 
(Ivabradine) suite à de nouvelles données de sécurité  
 

Pour avis 

Ré-évaluation du rapport bénéfice-risque des prothèses de 
hanche à couple de frottement métal-métal 

Pour avis 

Conclusions de l'Arbitrage Art 31 sur le double-blocage du 
système rénine-angiotensine-aldostérone (IEC/ARAII/Aliskiren) 

Pour information 

 
Programme systématique de révision / réévaluation du bénéfice-
risque : processus 
 

Pour information 

 
 


