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Déclaration de commercialisation - pictogramme femme 
enceinte

- Obligation réglementaire : Code de la Santé Publique

- Déclaration par l’exploitant

- Formulaire

- Déclaration de commercialisation et pictogramme femme enceinte

- Formulaire présent sur le site de l’ANSM

- Réception sur la boite mail Commercialisation, parfois autres modalités : boite mail

d’agent, papier

- Permet la mise à jour à la date de la commercialisation de

- La base de données interne de l’ANSM

- La base de Données Publique du Médicament (mise à jour mensuelle)





Déclaration arrêt de commercialisation

- Obligation du Code de la Santé Publique

- Déclaration par l’exploitant

- Pas de formulaire dédié

Arrivée par différents canaux : boite mail Commercialisation, papier, mail reçu par

différentes directions (DAJR, DMM, ..)

- Mise à jour de

- Base de données interne de l’ANSM

- Base de Données Publique du Médicament (mise à jour mensuelle)



Objectifs

- Dématérialisation des 2 déclarations via un formulaire Démarches Simplifiées

- Reprise du contenu du formulaire des déclarations de commercialisation

- Mise en place d’un formulaire pour la déclaration des arrêts de commercialisation

Avantages

- 1 seule porte d’entrée

- Traçabilité des échanges

- Sécurisation du processus

Mise en place de formulaires dans Démarches Simplifiées



Formulaire d’intention d’arrêt de commercialisation

Le formulaire contient les informations qui sont demandées lors de la gestion de l’intention

d’un arrêt de commercialisation

- Identification de l’entreprise exploitant la spécialité

- Identification de la spécialité avec l’identification en tant que MITM

- Causes de l’arrêt

- Calendrier de l’arrêt de commercialisation

- Indications ou situations pour lesquelles l’arrêt entraine un risque de santé publique

- Indications hors AMM connues

- Alternatives thérapeutiques

- Chiffres de ventes



Modalités de déploiement

- Communication
- Information sur le site de l’ANSM

- Communication auprès des industriels

- Dépôt des déclarations uniquement via Démarches Simplifiées

- Boite mail Commercialisation

- Dans un premier, lors d’un dépôt un mail expliquant les nouvelles modalités sera envoyé pour 
information.

- Dans un second temps, la boite mail commercialisation sera inactivée 6 mois après la mise en 
place.

- Pour les questions générales sur le processus : contact Madame de Calan ou la boite mail 
Pgref@ansm.sante.fr



Modalités de déploiement

- Traitement dans Démarches simplifiées

- Soumission du dépôt

- Instruction du dépôt

- Réponse

- Objectif : mise en place pour fin 2021




