anNsiMm

Agence nationale de sécurité du médicament
et des produits de santé

Ordre du jour

Date document : 17/01/2020

Direction : ONCOH

Pdle : STARC

Personne en charge : Yanna CHEVALME

Comité Scientifique Permanent des Médicaments de Diagnostic et
de Médecine Nucléaire n°05

ORDRE DU JOUR DE LA SEANCE DU MERCREDI 29 JANVIER 2020, 10H00-17H30

Pour
info/avis

Points prévus a I'ordre du jour

| - Approbation du compte-rendu de la séance du.... Pour avis

II- Point sur les déclarations publiques d’intéréts

Il - Dossiers Produits — Substances (National) :

- |ODURE DE POTASSIUM PHARMACIE CENTRALE DES ARMEES

o Pour avis
MG, comprimé sécable
- NANOCIS, trousse pour la préparation de la solution injectable de
sulfure de rhénium colloidal et de technétium (°**"Tc) (nanocolloide)
Ill - Dossiers Produits — Substances (Europe) :
- SONOVUE 8 microlitres / mL, poudre et solvant pour dispersion Pour avis

injectable - EMEA/H/C/000303/11/040
- SONOVUE 8 microlitres / mL, poudre et solvant pour dispersion
injectable - EMEA/H/C/000303/11/041

IV — Sujet divers :

- Position pour les Dispositifs Médicaux liés aux médicaments
- Discussion avec les laboratoires lason et ANMI au sujet des ATUs | Pour info
nominatives et des ATUs de cohorte et de ’AMM de PSMA-11
- Avis scientifique DEBIO 1124
- Inscription du rubidium-82 sur la liste PSUR au lieu du strontium-
82
Suivez notre actualité sur :

Date
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Pour
info/avis

Points prévus a I'ordre du jour

- Téléconférence avec les médecins des 6 centres qui ont participé
a I’étude PSMA-11 avant la rédaction de I'article scientifique par
I’ANSM.
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