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DOCUMENTS DE LA PROCÉDURE ÉCRITE DU 06.05.2021 au 12.05.2021
1. PROCÉDURE ÉCRITE
Vu que le secrétariat n’a pas reçu assez de dossiers qui nécessitent une discussion au sein de la Commission, le Président a demandé au secrétariat de faire approuver, par procédure écrite, les rapports des dossiers présentés afin de ne pas en bloquer la gestion.

Nous vous demandons de bien vouloir nous transmettre le 12.05.2021 au plus tard, votre approbation ou vos éventuels commentaires sur ce document. Sans nouvelle de votre part à cette date, ce document sera considéré comme approuvé.
1. APPROBATION DE L’ORDRE DU JOUR 
 

  Pas applicable

2. APPROBATION DU PROCÈS-VERBAL DE LA RÉUNION DU 01.04.2021


2.1 Discussions par rapport au pv
Aucun point n’est mis à l’ordre du jour.
2.2 Avis et décisions

Aucun point n’est mis à l’ordre du jour.

3. SIGNALEMENT DE CONFLIT D’INTERETS 


Voir Déclaration d’intérêts
4. COMMUNICATIONS 

Aucun point n’est mis à l’ordre du jour.

5. PHARMACOVIGILANCE

5.1 Notifications – informations
Aucune notification n’est mise à l’ordre du jour.
5.2 Renouvellements quinquennaux, procédure nationale (PN)

Pour info.

Nouvelle version du RCP et de la notice pour le public des spécialités reprises ci-dessous :

Aucun dossier n’est mis à l’ordre du jour.

Évaluation du rapport PSUR dans le cadre du RQ :

Un dossier est mis à l’ordre du jour.

5.3 Evaluation des rapports PSUR

Deux dossiers sont mis à l’ordre du jour.

6. AUTORISATIONS DE MISE SUR LE MARCHE (AMM) – ENREGISTREMENTS (REG) – DOSSIERS DE RÉFÉRENCE

6.1 Dossiers pour avis positif final

Pour info.

Les dossiers suivants ont reçu une évaluation positive

Quatre dossiers sont mis à l’ordre du jour.

· Autorisations de mise sur le marché (AMM) 
· Enregistrement 

· Dossiers de référence 
6.2 Demandes d’AMM
Deux dossiers sont mis à l’ordre du jour.

6.3 Demandes ENREGISTREMENT
Vingt-trois dossiers sont mis à l’ordre du jour.

6.4 Demandes DOSSIER DE RÉFÉRENCE
Aucun dossier n’est mis à l’ordre du jour.

6.5 Demandes de modifications d’AMM/Enregistrement/Dossier Référence/Dossier Pub 

Trois dossiers sont mis à l’ordre du jour.

7. DIVERS
Un dossier est mis à l’ordre du jour.
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