anNsiM

Agence nationale de sécurité du medicament
et des produits de santé

Comité d'interface avec les représentants des industries
du médicament - Médicaments de thérapie innovante

24 juin 2022

Contenu de la séance

1.

1. Point d’information sur les actualités européennes -Pour info

1. - Retour du CAT et Point sur les dernieres AMM MTI ;

2. - Recommandations pour le développement qualité, nonclinique et clinique des MTI : « Advanced therapy medicinal

products: Overview | European Medicines Agency (europa.eu): partie Guidance on the development of advanced
therapy medicinal products. »

3. - Actualités sur les monographies et chapitres techniques applicables aux MTI (en particulier ch. tech. 5.34 et
monographie MTG 31.86)

Présentation d’une synthése des inspections MTI (2019-2021) - Pour discussion

BEoW

Autres points d’'information - Pour info

=

. - Information sur le comité de dialogue biotechnologies de I’ANSES

N

. - Actualités OGM et réle de I’ANSM a partir du ¥ juin

6. Prochaine réunion du comité : 21 octobre 2022 - Pour info

Consultez la composition du
Comité

+ Consultez les séances précédentes

o Documents liés

Ordre du jour

+

Compte-rendu
+ Annexe : Synthéese des inspections
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https://ansm.sante.fr/qui-sommes-nous/notre-organisation/nos-instances/p/les-comites-dinterface-1#Medicaments
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+d%2527interface+avec+les+repr%25C3%25A9sentants+des+industries+du+m%25C3%25A9dicament
file:///uploads/2022/08/04/20220804-odj-comite-mti-24-juin-2022.pdf
file:///uploads/2022/08/17/20220817-cr-comite-mti-24-06-2022.pdf
file:///uploads/2022/08/17/20220817-cr-comite-mti-24-06-2022-annexe-1.pdf
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