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Comité d'interface avec les représentants des industries
du médicament - Groupe de travail Surveillance

14 juin 2024

Contenu de la séance

1. Déclaration dans Eudravigilance des cas particuliers

2. Retour des industriels sur des propositions pour améliorer la qualité des cas PV

3. Intégration des MARRs aux travaux du GT Surveillance

4. Supports de bon usage dans le cadre de la phase pilote e-notice

5. Fin de la période de transition de la directive 2001/20/CE (loi Jardé) vers le règlement essais cliniques médicaments
n°536/2024 : impact sur la vigilance des essais cliniques

6. Point sur la FAQ BPPV

7. Alerte de l’ANSM sur les mises à jour de MARR via l’envoi de newsletters

8. Projet d’évolution de la notice et du RCP de certains AINS pour une meilleure lisibilité des informations relatives au
risque d’exposition lors de la grossesse
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https://ansm.sante.fr/page/comite-dinterface-avec-les-representants-des-industries-du-medicament
https://ansm.sante.fr/resultats-de-recherche?filter%255BsafetyNewsSearch%255D=1&filter%255Bmatching%255D=k&filter%255BhealthProducts%255D%255B%255D=20&filter%255BstartDate%255D=&filter%255BendDate%255D=&filter%255Btext%255D=Comit%25C3%25A9+d%2527interface+avec+les+repr%25C3%25A9sentants+des+industries+du+m%25C3%25A9dicament+-+Groupe+de+travail+Surveillance
file:///uploads/2024/06/13/20240613-odj-gt-surveillance.pdf
file:///uploads/2024/07/10/20240614-cr-gt-surveillance.pdf
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