
MIS À JOUR LE 01/08/2023

Comité Médicaments de diagnostic et de médecine
nucléaire

15 nov. 2021

Contenu de la séance

1. Approbation du compte-rendu de la séance du vendredi 10 septembre 2021 - Pour avis
2. Point sur les déclarations publiques d’intérêts - Pour info
3.
3. Sujet à évoquer

1. - GeGant 1000 - 4000 MBq, générateur radiopharmaceutique - Pour discussion
2. - Medi maa 2,5 mg, trousse pour préparation radiopharmaceutique - Pour avis
3. - Radelumin 1300 MBq/mL solution pour injection - Pour avis
5.
6. Points divers

1. - Harmonisation des expertises des dossiers des essais cliniques au plan qualité - Pour discussion
2. - Modalités de réalisation de l’étude toxicologique pour une phase II avec injection réitérée dont la dose cumulée sera

inférieur à 500 μg d’un essai « Radiothérapie interne vectorisée du mélanome métastatique par [ I]ICF01012 » - Pour
discussion
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https://ansm.sante.fr/page/comite-scientifique-permanent-medicaments-de-diagnostic-et-de-medecine-nucleaire
https://ansm.sante.fr/resultats-de-recherche?filter%255BsafetyNewsSearch%255D=1&filter%255Bmatching%255D=s&filter%255BstartDate%255D=&filter%255BendDate%255D=&filter%255Btext%255D=Comit%25C3%25A9+M%25C3%25A9dicaments+de+diagnostic+et+de+m%25C3%25A9decine+nucl%25C3%25A9aire
file:///uploads/2021/11/12/20211511-odj-csp-diag.pdf
file:///uploads/2023/02/20/20211115-cr-csp-diag.pdf
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