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Les ATMP comme innovation ?

« Du cheveu a la peau »
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First Child to Receive Revolutionary CAR T
" Therapy Celebrates 10 Years Cancer Free
Published on May 11, 2022 in CHOP News

Progres biotechnologiques réevolutionnaires

\

Accélération fulgurante de projets de recherche et
d’application

Les médicaments de thérapie innovante porteurs
d’espoir

Oncologie (CAR-T), Maladies génétiques - I'hnémophilie, Maladies métaboliques, oculaires,
musculo-squelettiques, vasculaires, rénales, cutanées ou neurologiques etc. etc.

’ .
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https://www.chop.edu/publications/chop-news

REGULATION (EC) No 1394/2007
OF THE EUROPEAN
PARLIAMENT AND OF THE
COUNCIL of 13 November 2007

Loi sur la
Transplantation;
Loi sur les produits
herapie , ’ thérapeutiques /
genigue

(humaine,
Xeno)

trans-
plants

Sang, plasma
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http://de.wikipedia.org/w/index.php?title=Datei:Gef%C3%A4%C3%9Fprothese.JPG&filetimestamp=20101202134004

AN ANIMAL CELL
Nucleus Nucleolus Mitochondrion

Cytoskeleton

T~ Golgi
| apparatus

Rough
endoplasmic
reficulum
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o 2001 Snauer Aseclates, lnc.

Des produits complexes spécifiques aux
patients

Processus complexes de fabrication, de
mise sur le marche etc.

Défis réglementaires et scientifiques
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Réponse de Swissmedic aux innovations

Division speciale pour tous les themes liés aux ATMP (ca. 20 experts)

o Experts disposant d'un savoir-faire specifique et connaissances
multidisciplinaires

o Scientifiquement et réglementairement toujours « en premiere ligne »

Les ATMP - projet pilote du «bureau d’innovation»

4 .
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Division «all in one»
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. 203ahre 2002 - 2022

Autorisation

d’exploitation

Inspections
pour 'OFSP

Surveillance
du marché

Essais
cliniques

Autorisation de
mise sur le
marché

Inspections
(BPF, BPD,
BPC)

Rédaction de
lois et de
normes




Produits de la division ATMP

o ATMP (thérapies tissulaires cellulaires, thérapie génique/OGM, oligonucléotides
(toutes activités)

e Vaccins (ARNm, vecteurs (ex. Covid, Ebola) ) (toutes activités)
e Transplants autologues (notification, inspections )

e Meéthode d'inactivation pour le sang, bactériophages, microbiome, médicaments non-

standardisables (toutes activités)

e Produits dévitalisés a base de tissus ou cellules humains (nouveau reglement Devit

en vigueur 2024)

v’ .
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Cadre favorisant I'innovation pour les ATMP

Suivre les développements scientifiques
adapter les exigences reglementaires

Echange actif et soutien des groupes de
recherche dans les universités, autres
parties prenantes

Collaboration avec d’autres autorités ainsi
que consortiums (ACCESS, ICMRA, p. ex.)

Mise en ceuvre des développements
techniques en temps réel

Révision de la LPTh, ATMP comme
médicaments

Scientific Advice Meetings

Extension des compétences existantes en
suivant l'innovation

«Risk-based»Evaluation , Fast Track
Procedures




Dialogue ouvert

Division ATMP

Prise de
contact
précoce

Fabricants/
logistique

Chercheurs/
developpeurs

Usagers/hopitaux

Patients

Start-up

Autorité

nationale/
internationale

Classification des produits

Exigences des bonnes pratiques de fabrication
(BPF) et des bonnes pratiques cliniques (BPC)

Exigences pour les études cliniques

Exigences pour l'autorisation de mise sur le marché

Explications sur les normes de conformité, les
directives disponibles et normes internationales

Soutien scientifique concernant les systémes de
gestion des risques et la surveillance apres
commercialisation




Taches et objectifs

e Melilleure compréhension des besoins des universitaires et des chercheurs et
du processus d’'apprentissage pour les deux parties

e Transparence sur les decisions reglementaires

o Etablissement de Swissmedic en tant qu’autorité de réglementation moderne
et a la pointe du progres

Des ATMP innovants, efficaces et sirs sont disponibles en temps réel

La Suisse comme lieu de recherche et d'application attractif

4 .
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