Agence nationale de sécurité du médicament
et des produits de santé

Questions/Réponses a |'attention des titulaires d’AMM,
EP, EH, AIP et DP concernant la déclaration de

commercialisation d’'une présentation d’'une spécialité
et/ou I'apposition du pictogramme « femmes enceintes »

PUBLIE LE 14 22 - MI5 J LE

Références

e Article L. 5124-5 du Code de la santé publique
e Article R. 5121-139, IV du Code de la santé publigue

o Arrété du 5 mai 2017 relatif a I'apposition d'un pictogramme sur le conditionnement extérieur de certains
médicaments ou produits (JORF du 11 mai 2017)

® Arrété du 9 aolt 2017 modifiant I'arrété du 5 mai 2017 relatif a I'apposition d’un pictogramme sur le

conditionnement extérieur de certains médicaments ou produits (JORF du 15 aolt 2017)

Résumé

L'entreprise qui exploite un médicament communique sans délai les dates de commercialisation de chaque
présentation de ce médicament a I'ANSM.

A cette occasion, I'exploitant doit également informer I’ANSM de la nature du pictogramme spécifique « femmes
enceintes » qui doit étre apposé sur le conditionnement extérieur des médicaments.

Si le niveau de risque vis-a-vis des femmes enceintes évolue au cours du temps, la déclaration doit étre mise a jour et
transmise dans les meilleurs délais a I'’ANSM.

Quelles sont les démarches a entreprendre aupres de I'’ANSM ?

o Déclarer la commercialisation et I'apposition du pictogramme « femmes enceintes » en utilisant le formulaire
dédié.

® La déclaration doit étre établie par présentation (c’est-a-dire par code CIP) a I'aide de ce formulaire de déclaration

via la procédure « Démarche numérigue ».

e Toute modification des éléments constitutifs de la déclaration doit étre communiquée a I’ANSM via la méme
procédure
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https://www.legifrance.gouv.fr/codes/article_lc/LEGIARTI000025104759?isSuggest=true
https://www.legifrance.gouv.fr/codes/article_lc/LEGIARTI000034432960/#:~:text=I.,r%25C3%25A9sum%25C3%25A9%20des%20caract%25C3%25A9ristiques%20du%20produit.
https://www.legifrance.gouv.fr/jo_pdf.do?id=JORFTEXT000034677265
https://www.legifrance.gouv.fr/jo_pdf.do?id=JORFTEXT000035418772
https://ansm.sante.fr/vos-demarches/industriel/declarer-la-commercialisation-dune-presentation-dune-specialite-et-ou-lapposition-du-pictogramme-femmes-enceintes
https://demarche.numerique.gouv.fr/commencer/ansm-formulaire-de-declaration-de-commercialisatio-2

Médicaments et grossesse
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https://ansm.sante.fr/dossiers-thematiques/medicaments-et-grossesse

