NS

Agence nationale de sécurité du médicament
et des produits de santé

Commission de suivi du rapport entre les bénéfices et les risques des
produits de santé n°6

Séance du 19 décembre 2017

Points prévus al'ordre du jour Pour Info
[Avis
I Evolution du réle et des missions de la Commission Information
Il Modification du réglement intérieur Information
1l Points d’actualité Information
Retour d’information des dossiers examinés par le PRAC lors des :
\ . \ < s Information
réunions d’octobre a décembre 2017
\% Approbation du compte rendu de la séance du 3 octobre 2017 Avis
Vi Annonce des conflits d’intéréts Information
Vi Dossiers thématiques

Vigilance et surveillance des produits de santé (par exemple les mesures a prendre suite a des signaux de
VII-1 | vigilance, des erreurs médicamenteuses ou des usages non conformes de produits de santé ou suite a des études
de pharmaco-épidémiologie)

VII-1-1] Lariam® 250mg, (Méfloquine) : Mesures de réduction du risque Avis

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

Réévaluation du rapport bénéfice/risque de la spécialité Flammazine®, creme

-2- Avis
Vil-2-1 (Sulfadiazine argentique)
Réévaluation du rapport bénéfice/risque de la spécialité chloraminophéne 2 ;
VII-2-2 . . Avis
mg®, gélule (chlorambucil)
VII-2-3 Révision du rapport bénéfice/risque de la spécialité Hydréa 500 mg®, gélule Information

(hydroxycarbamide)

VI Questions diverses




