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médicament

Vendredi 30 avril 2021



Ordre du jour 
◆Présentation nouvelle organisation de l’Agence et     

rattachement des groupes de travail du CI

◆Ruptures de stocks

Plateforme TRACStocks

 Plateforme TRUSTMED

 Suites du décret relatif au stock de sécurité destiné au marché 
national

◆Transparence des recherches sur la personne humaine : projet  
de publication des essais autorisés par l’ANSM

◆Guichet innovation et orientation : premier bilan à 6 mois

◆Modification du règlement intérieur

◆Questions diverses

 Optimisation du processus de pharmacovigilance dans le cadre     
de la réforme de l’accès précoce et compassionnel
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L’« Ouverture de 
l’Agence aux usagers 
du système de 
santé »

Agence d’évaluation, d’expertise et de décision dans 

le domaine de la régulation sanitaire des produits de 

santé



Un projet inscrit dans la stratégie de l’Agence depuis 

plusieurs années



Nos objectifs
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1

Inscrire l’ouverture au cœur des pratiques de l’agence et gagner en

visibilité auprès de nos parties prenantes et des citoyens :

• Renforcer notre impact, inspirer confiance

• Simplifier/clarifier nos messages, nos actions, notre positionnement

• Avoir une organisation qui fasse sens à l’extérieur

• Être ouverts, transparents, accessibles, fiables, prévisibles

2 Renforcer la culture du pilotage au sein de l’agence

3

Assurer la transversalité et la coopération des modes de fonctionnement

et produire collectivement des décisions homogènes au niveau de

l’ANSM pour renforcer toujours les décisions que nous prenons



Des démarches simplifiées dans la relation des usagers avec l’ANSM :

o Un service d’accueil des usagers 

o Un Guichet Innovation et Orientation

o Un nouveau site Internet d’information https://ansm.sante.fr/

Une organisation pour prolonger notre 
engagement au service des patients
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1

Un dialogue renforcé avec les patients, les professionnels de santé Un

dialogue renforcé avec les patients, les professionnels de santé et leurs

représentants avec de deux Directions médicales dédiées aux

médicaments et une Direction médicale dédiée aux dispositifs médicaux

2

Un point d’entrée unique pour les industries de santé avec un pilotage 

centralisé et cordonné des dossiers d’autorisation de mise sur le marché, 

d’essais cliniques, d’accès précoce… avec la Direction des autorisations

3
Une approche scientifique d’excellence avec la Direction des métiers 

scientifiques

4
Une vision intégrée Europe et Accès à l’innovation avec la Direction 

Europe et Innovation
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https://ansm.sante.fr/


DIRCOM
Direction de la communication

et de l’information

Rose-Marie TUNIER

Agence comptable 

Contrôleur budgétaire

DRH
Direction des 

ressources humaines

Hélène POIRIER

DAF
Direction 

de l’administration 
et des finances

Béatrice ESCANDE

DMFR
Direction de la 

maîtrise des flux 
et des référentiels

David MORELLE

EPI-PHARE
GIS Epidémiologie

Mahmoud ZUREIK

DDR
Directrice déléguée 

aux ressources

Sandrine GABOREL

Direction générale

Christelle RATIGNIER-CARBONNEIL

SURV
Direction

de la surveillance

Céline MOUNIER

CTROL
Direction 

des contrôles

Françoise DUPERRAY

DMM1
Direction médicale 

médicaments 1

Isabelle YOLDJIAN

intérim

DMCDIV
Direction des 

dispositifs médicaux, 

des cosmétiques et 

des dispositifs de 

diagnostic in vitro

Thierry SIRDEY

CASAR
Centre d’appui aux 

situations d’urgence, 
aux alertes sanitaires et 
à la gestion des risques

Guillaume RENAUD

DEI
Direction Europe

et Innovation

Elodie CHAPEL

DDIP
Directrice déléguée 
à l’informationnel 

& au pilotage

Hélène POIRIER
intérim

DEONTO
Service de déontologie

de l’expertise

Juliette LEROY

Audit, qualité, 
performance, MOA 

stratégique

Secrétariat des 
instances

DSI
Direction 

des systèmes 
d’information

Raphaël MARTIN

Contrôle interne 
comptable et 

budgétaire

Conseil scientifique

Conseil d’administration

RSSI / DDS
Jean-Philippe LABILLE

Délégation
scientifique

Patrick MAISON

DAJR
Direction des affaires 

juridiques et 
réglementaires

Carole LE SAULNIER

DMM2
Direction médicale

médicaments 2

Philippe VELLA

DMS
Direction des métiers 

scientifiques

Valérie SALOMON

DI
Direction 

de l’inspection

Patrick de ARAUJO

DA

Direction
des Autorisations

Gaëlle GUYADER

DGAO
Direction générale 

adjointe chargée des 
opérations

Caroline SEMAILLE

Conseiller 
scientifique

Membre SAWP et 
Oncology WP

Pierre DEMOLIS

Référent déontologue
Carine CHEVRIER



Mission des 
nouvelles directions
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Les directions médicales

◆ Au nombre de deux pour les médicaments,  avec des champs répartis par gamme 

thérapeutique, elles travaillent en lien avec leur organisation avec la direction des 

autorisations et la direction des métiers scientifiques pour permettre un dialogue 

renforcé avec les usagers dans le cadre de l’instruction des dossiers mais aussi grâce 

l’animation collégiale des comités permanents qui relèvent de leur domaine d’activité. 

◆ La direction médicale des dispositifs médicaux et dispositifs de diagnostic in vitro, 

avec un champ d’intervention couvrant l'ensemble des disciplines médicales répond à 

cette logique.
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La directions des métiers scientifiques (DMS)

◆ Par son approche scientifique d’excellence, la direction des métiers scientifiques a 

pour mission de sécuriser la qualité des produits en intégrant une approche 

pluridisciplinaire dans l’évaluation des produits et l’instruction des dossiers sur les 

sujets relatifs à la toxicité et la qualité pharmaceutique des produits biologiques et 

chimiques. Nous disons qu’elle « veille à la santé des produits ».



La direction des autorisations (DA)

◆ Avec un pilotage centralisé et coordonné des dossiers d’autorisation de mise sur 

le marché, d’essais cliniques, d’accès précoce, la direction des autorisations a 

pour rôle de sécuriser et d’harmoniser le processus d’autorisation des 

médicaments, notamment en introduisant une analyse de risques dans 

l’instruction des dossiers et en garantissant le pilotage des priorités et des délais, 

dans l’intérêt des patients. 

◆ Elle constitue désormais le point d’entrée unique pour les industries et les 

opérateurs de santé.
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◆ La direction Europe et Innovation a pour mission de coordonner la politique 
d’innovation, de recherche clinique et d’accès précoce et compassionnel en lien 
avec les directions médicales et la direction des métiers scientifiques et la mise 
en œuvre de la stratégie européenne en matière d’évaluation des médicaments. 

◆ Elle est également la direction chargée de la représentation de l’Agence dans les 
principaux comités européens (CHMP, PRAC, CMDh, SAWP, CAT, HMA), où elle 
porte une vision intégrée de l’accès à l‘innovation, en France et en Europe.

La direction Europe et Innovation (DEI) 



Rattachement des GT du Comité d’interface aux 
nouvelles directions :

 GT simplification des Process : DA

 GT essais cliniques et innovation : DEI

 Pas de changement pour les autres GT  (DI et SURV)

+ Réunion fin mai concernant  

l’importation/exportation (suite webinaire avec  les 

exploitants)

+ Réunion PMF
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Accueil des usagers

DMFR



L’Accueil Usagers 
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S’inscrit dans l’ambition d’amélioration de la relation 

usagers de l’Etat.

Avec un objectif : Répondre aux enjeux de la nouvelle 

organisation en étant à l’écoute des usagers 

Volonté de mettre en place une entité dédiée avec la 

distinction de 2 niveaux de traitement ( front office et back 

office )

Les enquêtes de satisfaction annuelles ont permis de 

caractériser les pratiques, identifier les améliorations attendues 

et définir les principales sollicitations de l’Agence



Depuis le 1er avril 2021 

◆Déploiement d’une cellule « Accueil des usagers » au sein de la DMFR , 

en lien avec toutes les directions expertes et les usagers 

◆Elle assure la traçabilité et des réponses systématiques à toutes les 

demandes dans un délai défini

◆Déploiement progressif , 4 sujets : Déclaration des Effets indésirables , 

Rupture de stock, Cannabis médical et Covid
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Quelques chiffres 
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◆Nombre total de demandes reçues 320 

3%
9%

12%

58%

19%
Nombre de demandes
Ruptures de stock

Nombre de demandes Effets
indésirables

Nombre de demandes
Cannabis médical

Nombre de demandes
COVID-19

Autres
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association de patients

Autre

Industriel

Médecin

Particulier

Pharmacien de ville

Pharmacien hospitalier

Profesionnel de santé

Nombre de demandes / Type 
d'usagers

62%

35%

3%

Nombre de demandes / Moyen de 
contact

Mail
Téléphone
Courrier



Projet
Publication des données relatives 

aux EC médicament

Délégation Scientifique 

Avril 2021



Contexte & Enjeux

◆ Transparence et partage numérique

◆ Ma santé 2022 
◆ La loi n° 20161321 pour une République numérique du 7 

octobre 2016
◆ Politique de transformation numérique publique 

◆Stratégie d’ouverture et de transparence de l’ANSM

►Ouverture, partage et valorisation des données produits de 
santé

◆Visibilité des Essais Cliniques au plan national

►Portail publique EudraCT et nationaux
►Accès à l’innovation en France
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Projet de publication des EC médicament

◆Objectif : Donner de la visibilité sur les EC en France auprès des

patients et professionnels de santé

◆Principes :

►La publication de données relatives aux essais de médicaments

dans la rubrique « Essais cliniques » du site internet de l’ANSM

►A partir des données publiques d’EudraCT

►Priorité aux essais cliniques autorisés par l’ANSM dans les 5

dernières années

►Accompagner l’information : source de données, périodicité, les

précautions et recommandations, …

►Equilibre entre l’attente et la faisabilité
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Questions soulevées

◆Confidentialité 
► pas de nouvelle information publiée

◆ Visibilité :
►Qualité et complétude des Données : 

oAvis CPP
oInformation libellée en français

►Coordonnées des promoteurs
►Liste prévisionnelle des sites investigateurs
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Calendrier et évolutions

◆S1 2021 : version beta

◆S2 2021 : V1, retours utilisateurs

◆S1 2022 : V2, nouveau portail européen

◆Évolutions à prévoir :

►Information intégralement en français

►Tous les avis CPP 

►Tous les EC autorisés ou non par l’ANSM

►Les centres ouverts
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