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Agence nationale de sécurité du medicament
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Evolution du pictogramme grossesse : création d’un
comité scientifique temporaire

Nous avons été chargés par la direction générale de la santé d’engager la réévaluation du dispositif
concernant le pictogramme "Femmes enceintes" aujourd'hui apposé sur certaines boites de médicaments ou
produits dont le résumé des caractéristiques du produit cite des effets tératogenes ou foetotoxiques (décret
n°2017-550 du 14 avril 2017).

Afin de nous accompagner dans la réalisation de ce projet d'évolution, un comité scientifique temporaire
(CST) « Réévaluation du pictogramme figurant sur le conditionnement extérieur des médicaments
tératogenes ou feetotoxiques » a été mis en place.

Ce comité a pour objectifs :

e d'actualiser et de compléter I'état des lieux issu de précédentes concertations menées par la direction générale de la
santé auprées des différentes parties prenantes ;

e de réévaluer les criteres conduisant a I'apposition d’un pictogramme et de proposer le cas échéant des modifications du
dispositif d’apposition du pictogramme.

Il est composé de 19 membres nommés pour 18 mois et choisis en raison de leurs compétences et de leur représentativité
dans les domaines de la médecine générale, de la pharmacie, de la gynécologie-obstétrique, de la pharmacovigilance, de la
tératogénicité et de la foetotoxicité, de I'épidémiologie, de la maieutique, des sciences de I'éducation, de I’éthique et de la
psychologie, ainsi que des représentants d’associations de patients ou d’usagers du systeme de santé.

Le comité procédera a des auditions afin d’alimenter ses travaux. La premiére réunion aura lieu le 24 janvier 2023. Le
comité se réunira ensuite périodiquement.

En lien avec cette information

Décision DG n° 2023-04 du 24/01/2023 - Décision DG n° 2023-05 du 24/01/2023 -
Création du Comité scientifique temporaire « Nomination aupres du Comité scientifique
Réévaluation du pictogramme figurant sur le temporaire « Réévaluation du pictogramme
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conditionnement extérieur des médicaments figurant sur le conditionnement extérieur des
tératogenes ou foetotoxiques » a I’ANSM médicaments tératogenes ou foetotoxiques » a
I’ANSM
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