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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°11

Séance du 14 octobre 2014

N° Points a 'ordre du jour Pour Info/Avis

I Intervention du directeur général Dominique Martin.

Il Retour d’information des dossiers examinés par le

PRAC lors des réunions de juillet, septembre et octobre information
2014.
11
Approbation du compte-rendu de la séance du 1° juillet .
Avis
2014.
v
Annonce des conflits d’intérét. information
\Y,

Dossiers thématiques

V-1 Réévaluation du rapport bénéfice/risque de médicaments et autres produits de
santé.

V-1-1 | Révision du rapport bénéfice/risque du Distilbéne® indiqué
dans le traitement du cancer de la prostate.

avis

V-1-2 | R¢évaluation nationale du rapport bénéfice/risque de 5
spécialités indiquées dans le traitement de I'hypotension avis
orthostatique.

Vi Surveillance et contréle de certains dispositifs médicaux

VI-1 Réévaluation nationale du rapport bénéfice/risque des
prothéses de hanche a couple de frottement métal-métal.

avis
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