aNSIM

Agence nationale de sécurité du médicament
et des produits de santé

Ordre du jour

Direction : Surveillance
Péle : Gestion du signal
Personne en charge : Anne-Marine Lenzotti

Comité scientifique temporaire « suivi des évolutions e-FIT »

Ordre du jour de la séance du 08/06/2022 de 14h00 & 17h00 & distance par zoom

Sujets abordés Action (pour information, avis ou
discussion)

1. Introduction

1.1  Adoption de I'ordre du jour

1.2  Informations générales

2. Présentation de I’expression de besoin pour le « systéeme expert » e-FIT

2.1  Choix des orientations diagnostiques

2.2  Choix des variables explicatives

2.3  Quel modele ?

2.4 Les entrants / sortants

3. Projet de création de fiches de synthése par orientation diagnostique pour les effets
indésirables receveurs

3.1  Présentation du projet

4, Bilan des travaux dans les sous-groupes de travail 6 a 9

4.1  Sous-groupe de travail 6 (révision du contenu & Information / discussion / validation
format des FEIR)

4.2  Sous-groupe de travail 7 (révision du contenu & Information / discussion / validation
format des FEIGD)

4.3  Sous-groupe de travail 8 (révision du contenu & Information / discussion / validation
format des FIPD)

4.4  Sous-groupe de travail 9 (révision du contenu & Information / discussion / validation

format des FIG)
5. Bilan des 2 années de CST
5.1 Ce qui a été fait
5.2  Ce quireste a faire

6. Points divers
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