ANSI

Agence nationale de sécurité du médicament
et des produits de santé

Commission d’évaluation initiale du rapport entre les bénéfices et les

risques des produits de santé N° 13

Séance du 13 novembre 2014

Points prévus a I’ordre du jour Pour info/avis

Intervention de Dominique MARTIN, directeur général de TANSM

| — Approbation du compte-rendu de la commission du 16 octobre

2014

Il - Retour d’informations des dossiers examinés par le CHMP lors de |la .
L , Pour info

réunion d’octobre 2014

Il = Point sur les ATU discutées en commission depuis mars 2013 Pour info

Annonce des conflits d’intéréts Pour info

IV - Dossiers thématiques

Demandes d’autorisation temporaire d’utilisation de cohorte (ATU)

Cerdelga (eliglustat) Pour avis

Recommandations temporaires d’utilisation (RTU)

Circadin (mélatonine) Pour avis




