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Agence nationale de sécurité du meédicament
et des produits de santé

Questions/Réponses a I'attention des titulaires d’AMM et
d’enregistrement concernant l'intention d’arrét de
commercialisation d’'une présentation d’'une spécialité

Référence
Article L. 5124-6 du Code de la santé publique

Résumé

Conformément aux termes de I'article L. 5124-6 du Code de la santé publique (CSP) qui précise que I'entreprise qui
exploite un médicament et prend la décision d’en suspendre ou d’en cesser la commercialisation en informe I’ANSM :

® au moins un an avant la date envisagée ou prévisible pour les médicaments d'intérét thérapeutique majeur (MITM)
mentionnés a l'article L. 5111-4 du CSP

® au plus tard deux mois avant I'arrét ou la suspension pour les autres médicaments.
La déclaration doit étre établie par présentation (c’est-a-dire par code CIP) a I'aide de ce formulaire de déclaration.

Toute modification des éléments constitutifs de la déclaration doit étre communiquée a I’ANSM par la méme procédure
« Démarches simplifiées », notamment, la confirmation de la date effective d’arrét de commercialisation pour les MITM.

Quelles sont les démarches a entreprendre aupres I’ANSM ?

Déclarer I'intention d’arrét de commercialisation aupres de I'’ANSM en utilisant le formulaire dédié.
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https://www.legifrance.gouv.fr/codes/article_lc/LEGIARTI000041397695?isSuggest=true
https://ansm.sante.fr/vos-demarches/industriel/declarer-une-intention-darret-de-commercialisation-dune-presentation-dune-specialite
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