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Ordre du jour 
Direction : Direction des autorisations (DA) 
Personnes en charge : Pascale LE BLEIS 

Comité d’Interface avec les représentants des 
industries des médicaments 
GT Amélioration des processus  
Ordre du jour de la séance du 8 octobre 2025 

Points prévus à l’ordre du jour 

Introduction 
(5 minutes) 

1. Règlement « variations » modifié
(30 minutes) 

2. Démarches simplifiées : Formulaire « déclaration du statut MITM »
(20 minutes) 

3. Modalités de soumission des propositions de traduction
(20 minutes) 

Points divers 
(15 minutes) 




