aNsi1

Agence nationale de sécurité du médicament
ot des produits de santé

Le comité scientifique temporaire évaluant I'opportunité de
faire évoluer le pictogramme « femmes enceintes »
présent sur les boites de certains médicaments a ouvert
ses travaux

La premiéere réunion du comité scientifique temporaire (CST), qui s’est tenue le 24 janvier 2023, avait pour objectif d’installer le
comité et d'arréter sa méthode de travail.

+ Retrouvez les objectifs du CST

Ses membres se sont accordés sur I'intérét d’'une réflexion en deux formations autour de deux principales thématiques :

e « Criteres de risque entrainant I'apposition d'un pictogramme » : cette formation aura pour mission d’harmoniser les
définitions autour des notions de risque de tératogénicité et feetotoxicité (risque avéré, incertain, etc.) en vue de déterminer
les criteres qui justifieraient I’'apposition ou la non-apposition d'un dispositif d’information sur le conditionnement extérieur
de médicaments

® « Compréhension du pictogramme » : cette formation aura pour objectif de déterminer le moyen adéquat de transposition
d’une information sur le risque pour qu’elle soit comprise par les usagers du systeme de santé (visuel, moyen de
communication, etc.).

En parallele, les membres du CST se réuniront en séance pléniére pour mettre en commun leurs réflexions et élaborer les avis
du CST. Les réflexions du CST seront enrichies de contributions écrites adressées par des professionnels de santé, usagers,
patients, industriels, etc. qui partageront leur point de vue sur le dispositif actuel et pourront émettre des propositions
d’évolution. Le CST organisera des auditions publiques. Les travaux se poursuivront jusqu’au début de I'année 2024.

La prochaine réunion aura lieu le 14 mars, avec la premiere audition qui sera, comme les suivantes, retransmiseen direct sur
notre chaine YouTube. L'appel a contributions écrites sera également lancé au mois de mars.

La premiére audition par les membres du CST sera celle de Marine Martin, présidente de I’Apesac.
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https://ansm.sante.fr/actualites/evolution-du-pictogramme-grossesse-creation-dun-comite-scientifique-temporaire
https://www.youtube.com/@ansm1432

COMITES SCIENTIFIQUES TEMPORAIRES
(CsT) 24 JANV. 2023

Comité Réévaluation du pictogramme figurant sur le conditionnement extérieur des médicaments
tératogénes ou foetotoxiques

Contenu de la séance

Médicaments et grossesse

En lien avec cette information

v

Evolution du pictogramme grossesse : création
d’un comité scientifique temporaire

Pour en savoir plus
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