aNsSIiM

Agence nationale de sécurité du médicament
et des produits de santé

Compte-rendu

Direction : GENER
Péle : PREPOM
Personnes en charge : An Lé - Alain Richard - Caroline Vilain

CSST « Révision des Bonnes Pratiques de Préparation  —
Finalisation des travaux »

N°4/29

Séance du 9 juillet 2020
de 15h00 a 17h00, en téléconférence

Ordre du jour

1. Approbation du compte-rendu de la séance du 4 juin 2020
2. Point sur les déclarations publiques d’intéréts
3. Ordre du jour de cette séance

Ligne directrice n° 4
Préparation de médicaments

4 radiopharmaceutiques RO SRR

Ligne directrice n® 1

Préparation de médicaments stériles :retour de . . .
5. Pour discussion et adoption

I'enquéte publique

Suivez notre actualité sur:

143/147, boulevard Anatole France F-93285 Saint-Denis Cedex
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Participants

Membres
BRANDELY-PIAT Marie-laure Membre X O
BRUNO Fabien Membre O
CHAMBIN Odile Ve O
CRAUSTE-MANCIET Sylvie Ve O
GODINOT Valérie Ve O
POULET Jean-Philippe Membre [
STORME Thomas Membre O
Expert(s)
DEBORDEAUX Frédéric Expert poctuel X O
RIZZO-PADOIN Nathalie Expert ponctuel O
Autres
O O
O O
ANSM
LE An ANSM Chef de Pdle GENER - PREPOM O
MALEC Laurence ANSM Evaluateur DPAI U
RICHARD Alain ANSM Directeur Adjoint GENER O
ROUSSEAU Delphine ANSM Pharmacien DAJR 0
SALOMON Valérie ANSM Directrice GENER O
VILAIN Caroline ANSM Evaluateur GENER — PREPOM X O
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1. Approbation du compte rendu de la séance du 4 ju  in 2020

2. Point sur les déclarations publiques d’intérét

3. Ordre du jour

4. Ligne directrice n° 4

La LD4 version corrigée lors de la scenance du 9 juin est longuement rediscutée. La version finale
corrigée sera transmise aux membres puis adoptée lors du CSST du 15 septembre.

5. Ligne directrice n° 1

Les commentaires post enquéte publigue de la LD1 sont étudiés jusqu'au point 14. Les
commentaires discutés sont proposés directement dans la version a I'étude. La poursuite des
commentaires se fera lors de la scéance du 15 septembre.

Conclusions du CSST

Prochaine séance : mardi 15 septembre 2020 de 14h00 a 17h00 en visioconférence avec partage des
documents.
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