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Agence nationale de sécurité du médicament
e1 des produits de santé

Direction des affaires juridiques et reglementaires
Personne en charge : Carole LE SAULNIER

ORDRE DU JOUR

Comité d’interface
Agence nationale de sécurité du médicament et des produits de santé
Organisations professionnelles représentatives des industries du médicament
Séance du jeudi 27 janvier 2022 de 10h30 — 12h30 - Visioconférence

¢ Ruptures — Suivi des actions en cours

¢ Essais clinigues médicaments

» Mise en ceuvre du réglement européen au 31 janvier 2022 : actualisation de I'avis
aux promoteurs,

» Circuit de déclaration des signalements de pharmacovigilance pour les essais
cliniques

» Suivi pour 2022 : proposition d’un suivi mensuel partagé

¢ Stratégie européenne de ’ANSM en matiére d’évaluation des médicaments

¢ Questions diverses

» Loi AGEC (Triman et Info-tri) — Etat d’avancement
» Nouvelles dispositions relatives au numéro national d’identification

> Planification des GT rattachés au Comité d’interface — Calendriers annuels ou
fixation & chaque fin de réunion de la date du GT suivant
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