Ordre du jour

Date : 23 mars 2026

Direction : Direction de I'lnspection

Pdle : INSBIO1

Personne en charge : BEATRICE PANTERNE

Comité d’Interface dédié aux Médicaments de Thérapie

Innovante (MTI)
Ordre du jour de la séance du 27 mars 2026

Points prévus a I'ordre du jour Pour avis,
audition,
information,

adoption ou
discussion

1 Point d’information sur les actualités européennes — DEI — DMS -
- Retour du CAT (10 min)

- Evolution de chapitres techniques Ph. Eur : 5.1.13 » Pyrogénicité », 2.6.14 | Pour information
« Endotoxines » et 2.6.30 « Essai d’activation des monocytes » (15 min) et discussion

- Retour sur le webinaire EMA du 2 mars — Utilisation d’approches basées
sur des plateformes dans les domaines non cliniques et cliniques (15 min)

Intervention externe

« ldentifier les axes de recherche et développement prioritaire avec les
acteurs académiques & industriels » (vecteurs et thérapie cellulaire) —

A. BEHRA - France Biolead (30 min)

Pour information

Aspects technico-réglementaires

Retour sur les inspections internationales de 'EMA dans le champ des MTI | Pour information

(15 min)

Divers : date de la prochaine réunion 16 octobre 2026 14H

ansm.sante.fr * @ansm




