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DÉctstoN Dc n" zolz-272

portant modification de I'organisation de
l'Agence nationale de sécurité du médicament et des produits de santé

Le directeur général,

VU le code de la santé publique et notamment le livre lll de la cinquième partie ;

VU la loi n" 2011-2012 du 29 décembre 2011 relative au renTorcement de la sécurité sanitaire du
médicament et des produits de santé ;

VU le décret n" 2012-597 du 27 avril2Ol2 rclalif à l'Agence nationale de sécurité du médicament
et des produits de santé ;

VU la décision î" 2012-237 du 24 septembre 2012 modiflée portant organisation de I'Agence
nationale de sécurité du médicament el des produits de santé ;

vU I'evis du comité technique d'établissement du 4 juillet 2017 ;

oÉcroe

Article lor: L'article 16 de la décision n" 2012-237 du 24 septembre 2012 modiTiée susvisée portant
organisation de I'Agenôe nationale de sécurité du médicament et des produits de santé est modilié
comme suit :

" Article 16: La Direction des médicaments génériques, homéopathiques, à base de plantes et des
préparations est rattachée au directeur général adjoint chargé des opérations.
La Direction des médicaments génériques, homéopathiques, à base de planles et des préparations
est chargée :

- de l'évaluation et de l'instruction à des flns d'autorisation ou d'enregistrement de l'ensemble des
demandes d'AMM, de visas publicitaires et des demandes de modifications de ces autorisations
ou de ces enregistrements, pour les médicaments génériques, homéopathiques et à base de
plantes ;

- de l'évaluation des ASMF (Active Substance Master File) ;

- de la gestion des déclarations des préparations hospitalières ;

- de la veille et de la production d'informations scientifiques relative aux produits relevant de la
compélence de la direction.

La Direction des médicaments génériques, homéopathiques, à base de plantes et des préparations
comprend les équipes produits :

- coordination scientifique de l'évaluation des médicaments génêriques et des ASMF;
- pilotage et sécurisation des processus des médicaments génériques ;

- médicaments homéopathiques, à base de plantes et préparations.

Article 2: La présente décision, qui entre en vigueur le 15 septembre 20'17, est publiée sur le site
lnternet de l'Agence nationale de sécurité du médicament et des uits de santé.
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