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CP04  Comité français de la Pharmacopée « Produits biologiques et thérapies 

innovantes» – n°9 CP042018011 

Séance du 5 Juillet 2018 de 10h00 à 17h00 en salles 1 et 2 

Ordre du jour    

10h00 Début de la séance. 

  

1 Introduction 

1.1 Historique et Modalités de fonctionnement du CFP BIO  

 Organisation des groupes à la Pharmacopée Européenne : nouveautés 

  

2 Programme de travail : retour des groupes de travail  

2.1 Retour COM 2018  

2.2 Retour des groupes de travail 

2.2.1 Gp 1 (J Laporte) 

2.2.2 Gp 6 (O Garinot) 

2.2.3 Gp 6B (V Lièvre) 

2.2.4 Gp P4 Bio (J.Korimbocus) 

2.2.5 1. Gp MAB (J.C.Ourlin) 

2. Présentation (Dr Alain Beck)  

Analytical methods used for the assessment of physico-chemical characteristics  of therapeutic mAbs 

 ‒ a general overview  (30 mn) 

2.2.6 Gp CTP (B.Birebent excusée)  

2.2.7 Gp ALG (A.Bertocchi) 

2.2.8 Gp BET (M.Plana-Jeannaud) 

2.2.9 Gp 15 (D.Garcia)  

2.2.10 Gp 15V (C.Lorteau) 

2.2.11 Autre points d’avancement des travaux des groupes européens depuis CFP 10 juin 2016 : 

Gp LBP : 3053 / 2.6.36/ 2.6.38 Gp HCP : 2.6.34  ………………………………. 

2.3 Dossiers à examiner en séance pharmeuropa 30. 2  

2.3.1 Gp 15 :(n=12) voir listing joint 

2.3.2 Gp 15V : (n=45) voir listing joint  

2.3.3  Gp 6 : - 51 ANP Urokinase (0595)  : deletion  pyrogene /endotoxine test   

           - 40 ANP Protamine sulfate (0569)  

2.3.4 Gp 6B: 1 ANP R1 1646  

2.4.5 Gp CTP : 2.6.27  

3 Questions diverses / Brainstorming  

 2.6.32 Endotoxinr rFC  2.6.21 NAT (révision) : par ex NGS           Monographie peptone                                                            

 Transplantation fécale New example of validation protocol  for an alternative microbiological method (5.1.6)  

17h00 Fin de la séance 
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