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Un accompagnement
réglementaire

Des avis scientifiques

Des réunions
de pré-soumission
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Accompagnement GIO pour un médicament

) . A ¥

RECHERCHE FiM ETUDE

AUTORISATION DE Prise en charge

[premigre administration MISE SUR LE MARCHE HAS et CEPS

EN LABORATOIRE Y ——"

PIVOTALE

[ fuis scientifique, onentation, préparation dossier européen

.
[ Questions reglementaires

Pré-soumission fast track

M

l Quahfication de la recherche

[ Qualification du ieu de recherche ]

CEPS : Comité économigue des produits de santé
HAS - Haute Autorité de Santé
FIM : First In Man
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Accompagnement GIO pour un DM

MON PRODUIT
REPOND-IL QUELLE EST

A LA DEFINITION LA CLASSE DE

Quahfication et classification de DM

< <KL

EXIGENCES '
ESSENTIELLES RECHERCHE EVALUATION

APPLICAPLES CLINIQUE DE LA CONFORMITE

DOSSIER TECHNIQUE ET AUDIT ON

Pons scientifique

CE : Commission européenne
0N : Orgarisme notifié

Pré-soumission dinvestigation chinigue
ou d'&tude de performance

Marquage

€
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= Accompagnement
réglementaire

= Avis scientifique

= Classification DM

= Pipeline

®m Pré-soumission

= Qualification de produits
de santé ou Ec

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

Dossiers archivés _ 121

Dossiers en cours de traitement - 52

Demandes refusées . 21

Demandes acceptées _ 93

=> refus justifiés et basés sur le périmetre du GIO
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4 Catégorie de produit

1%
3% >

4

= Agent diagnostique ; Produit
de contraste

® Autre produit ; Non concerné

= DM

= HPS

= Médicament

® Produit biologique; PSL; OTC

m Radiopharmaceutique
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WType de demandeur

Start Up
40%

Centre
Académique
13%

Grande
Entreprise
19%
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Back up

anNsmMm o




W
Périmeétre

» Sensibiliser les porteurs de projets aux exigences
réglementaires
( i ) » accompagner sur ’'ensemble du projet, notamment
la planification, les aspects réglementaires, les
données requises et les procedures liées au

Un accompagnement

réglementaire developpement.

» eéchange informel (reunion ou session de
guestions/réponses via le formulaire en ligne) entre
les experts de 'ANSM et le demandeur.

Champs concernés par I'accompagnement reglementaire :
- classification/qualification des dispositifs medicaux

- classification de la recherche clinique

- qualification des produits de santé

- positionnement réglementaire
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Périmetre

. » Avis scientifigue, assistance au protocole,
1 préparation a un avis europeen

> Lorsqu'il n'existe pas de recommandations adaptées
ou applicable (ou avis sur la déviation au guidelines)
» An'importe quel stade du developpement du

Des avis scientifigues

produit.
Eligibilité pour les Médicaments Eligibilité pour les DM
- Besoin medical non couvert - Rupture d’un point de vue
- Maladies rares technologique
- Développement pédiatrique - Produit innovant avec un impact
- Produit innovant clinique fort
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Périmetre

» Echanger avec I'ANSM sur les aspects
. reglementaires et scientifigues en amont
1 > |dentifier les points problématiques

» Evaluer la conformité du développement aux
préconisations et attentes de 'ANSM

» AMM, variation, essais clinigue (notamment en Fast
track), ATU (ou acces précoce)

Des réunions
de pré-soumission

Eligibilité pour les Médicaments Eligibilité pour les DM

- Besoin medical non couvert - Rupture d’'un point de vue

- Maladies rares technologique

- Développement pédiatrique - Produit innovant avec un impact
- Produit innovant clinique fort
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