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ATELIER 1 : COORDINATION DE L’'EVALUATION DES
ESSAIS CLINIQUES

Evaluation partagée des autorisations d’essais
cliniques multinationaux

1- Pourquoi une évaluation partagée des essais
cliniques ? Le point de vue des autorités nationales

2- Le point de vue des promoteurs d’essais cliniques
3- Expérience des processus d’évaluation partagée
des demandes d’AMM

4- Coordination de I'évaluation des essais cliniques
multinationaux par le CTFG

5- Avancées des travaux du CETF (Clinical Evaluation
Task Force) : coopération entre Autorités Compétentes
pour I'évaluation clinique des Dispositifs Médicaux.

6- Discussion

Déjeuner

Evaluation partagée des données de vigilance des
essais cliniques

1- Que permet Eudravigilance ?

2- Expérience du PSUR work-sharing

3- Coordination de I'évaluation des données de
vigilance des essais cliniques par le CFTG

4- Discussion
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EVALUATION — INSPECTION — CONTROLE DE QUALITE

ATELIER 2 :
EVALUATION — INSPECTION — CONTROLE DE QUALITE

Evaluation

1- La procédure de certification CEP : gestion du risque
et coopération des Etats membres dans I'évaluation

2- Dispositifs médicaux, un cas de coopération entre
Etats membres dans une approche fondée sur le
risque

3- Discussion

Contréle de qualité

1- Choix des médicaments a contrdler et partage entre
les Etats membres

2- Coopération en matiére de surveillance du marché :
exemple des dentifrices contaminés par le Diéthylene
Glycol (DEG)

3- Discussion
Déjeuner
Inspection

1- La planification des inspections au niveau
européen : stratégie, criteres de choix, organisation,
coopération entre Etats membres

2- Alerte mondiale de santé publique sur les héparines
utilisation des données d’évaluation et de contrdle pour
une coopération efficace en matiére d'inspection

3- Discussion

Pause
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