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Le Guichet Innovation et Orientation 
de l'ANSM 

Un formulaire 
"démarches simplifiés"
disponible sur le site 

de l'ANSM = interface 
de dépôts des 
demandes  et 
d'échanges

Service 
d’accompagnement 

pour faciliter les 
démarches des 

porteurs 
d’innovation 

auprès de l'ANSM

Favoriser l’accès à 
l’innovation et le 

soutien au 
développement des

médicaments et 
produits de santé 
tout en assurant la 

sécurité des 
patients 

ModalitésDéfinition Objectif

OUVERT DEPUIS SEPTEMBRE 2020



Accompagnement GIO pour un médicament
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Accompagnement GIO pour un DM
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Type de demande

5

Les demandes d’accompagnement réglementaire sont en fait des 
demandes de qualification de DM, traités généralement par la DMCDIV

29%

20%
18%

4%

18%

11%

Accompagnement
réglementaire
Avis scientifique

Classification DM

Pipeline

Pré-soumission

Qualification de produits
de santé ou Ec



Répartition des dossiers
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=> refus justifiés et basés sur le périmètre du GIO

226

93

21

52

121

Demandes reçues

Demandes acceptées

Demandes refusées

Dossiers en cours de traitement

Dossiers archivés



Catégorie de produit
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1%

16%

54%

4%

16%

3%

6%
Agent diagnostique ; Produit

de contraste
Autre produit ; Non concerné

DM

HPS

Médicament

Produit biologique; PSL; OTC

Radiopharmaceutique



Type de demandeur
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Autre

7%

Centre 

Académique

13%

Grande 

Entreprise

19%

PME

21%

Start Up

40%

TPE 

0%



Back up
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Périmètre
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� Sensibiliser les porteurs de projets aux exigences 
réglementaires

� accompagner sur l’ensemble du projet, notamment 
la planification, les aspects réglementaires, les 
données requises et les procédures liées au 
développement.

� échange informel (réunion ou session de 
questions/réponses via le formulaire en ligne) entre 
les experts de l'ANSM et le demandeur.

Champs concernés par l’accompagnement réglementaire :
- classification/qualification des dispositifs médicaux
- classification de la recherche clinique
- qualification des produits de santé
- positionnement réglementaire



Périmètre
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� Avis scientifique, assistance au protocole, 
préparation à un avis européen

� Lorsqu'il n'existe pas de recommandations adaptées 
ou applicable (ou avis sur la déviation au guidelines)

� A n'importe quel stade du développement du 
produit. 

Eligibilité pour les DM

- Rupture d’un point de vue 
technologique
- Produit innovant avec un impact 
clinique fort

Eligibilité pour les Médicaments

- Besoin médical non couvert
- Maladies rares
- Développement pédiatrique
- Produit innovant



Périmètre
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� Echanger avec l'ANSM sur les aspects 
réglementaires et scientifiques en amont 

� Identifier les points problématiques 
� Evaluer la conformité du développement aux 

préconisations et attentes de l’ANSM 
� AMM, variation, essais clinique (notamment en Fast

track), ATU (ou accès précoce)

Eligibilité pour les DM

- Rupture d’un point de vue 
technologique
- Produit innovant avec un impact 
clinique fort

Eligibilité pour les Médicaments

- Besoin médical non couvert
- Maladies rares
- Développement pédiatrique
- Produit innovant




