DIRECTION DE LA STRATEGIE ET

aNsSIM

Agence nationale de sécurité du médicament
et des produits de santé

DES AFFAIRES INTERNATIONALES
Péle coordination Conseil et Commissions

Saint Denis, le 27 mai 2013

Commission de suivi du rapport entre les bénéfices et les risques

des produits de santé n° 3
Séance du 28 mai 2013

Points prévus al’ordre du jour

Action

Pour info/Avis

1 | Approbation du compte-rendu de la réunion du 30 avril 2013 Pour adoption
2 | Annonce des conflits d'intéréts Pour information
3 | Dossiers thématiques
3.1 | Réévaluation du rapport bénéfice/risque des spécialités a base de carpipramine
' o L - Pour Avi
(Prazinil®50 mg, comprimé pelliculé - Pierre Fabre médicament) our AvIS
3.2 Demande d’exonération de la liste | des substances vénéneuses pour la spécialité
’ CYSTIDOSE 3 g, granulés pour solution buvable en sachet (fosfomycine - Pierre Pour Avis
Fabre médicament)
3.3 | Point d’'information sur les données de sécurité d’emploi de la spécialité CYTOTEC Pour information
200 microgrammes, comprimé sécable (misoprolol - Pfizer Holding France)
3.4 | Retour d'informations des dossiers examinés par le PRAC lors de la réunion du 13 au Pour information

16 mai 2013




