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Groupe « Amélioration des processus » du Comité d’interface  
ANSM / Organisations professionnelles représentatives des industries du médicament 

 
Séance du mercredi 13 avril 2022 de 14h30 à 16h00 – visioconférence 

Nom des participants Statut   

GUYADER Gaëlle Directrice – Direction des autorisations – ANSM 

CHOCARNE Peggy Directrice adjointe – Direction des autorisations - ANSM 

LE BLEIS Pascale Directrice adjointe – Direction des autorisations - ANSM 

MONTANIER Florence Cheffe du pôle INOTIF – Direction des autorisations - ANSM 

NUEZ Perrine Cheffe du pôle VARAMM 1 – Direction des autorisations - ANSM 

VECHOT Christelle 
Cheffe du pôle VARAMM 2 – Direction des autorisations – ANSM 

NEGELLEN Sophie 
Référente AMM – Direction des autorisations - ANSM 

CAVALIER Julie 
Cheffe du pôle réglementaire – DAJR - ANSM 

GEYNET Mathilde 
Evaluatrice au pôle réglementaire et représentante au CMDh – DAJR 
- ANSM 

HOUDON Mouna 
Directrice adjointe – Direction de la maîtrise des flux et des 
référentiels - ANSM 

LEFEBVRE - RAISIN 
Laurence 

Cheffe du pôle gestion des référentiels - Direction de la maîtrise des 
flux et des référentiels - ANSM 

CHADEFAUX Odile Gemme 

PASTRE Claire-Lise Leem 

STEIN Fanny NèreS  

KAN-MALLET Gloria SANDOZ 

VEILLE Sylvie ZAMBON 

JACOB Yves SANOFI 
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I – ADOPTION DE L’ORDRE DU JOUR 
 
L’ordre du jour proposé, est présenté par Gaëlle Guyader et a été adopté. 
 
 

II – DEROULE DE SEANCE 
 
 

1. Worksharing pour les demandes de modifications d’AMM 

L’ANSM rappelle qu’il est fortement recommandé de privilégier les worksharing pour les demandes 
de modifications d’AMM, même lorsqu’elles ne concernent que des AMM enregistrées en procédure 
nationale.  
Cela permet d’avoir une procédure unique et d’aboutir à une conclusion commune à l’échelle 
européenne. 

2. Actualisation des recommandations sur l’étiquetage des petits conditionnements pour les 
anesthésiques 

La mise à jour porte sur le code couleur pour les médicaments utilisés en anesthésie – réanimation. 
Voir présentation en PJ de l’ANSM.  
 
 
Les représentants des industriels vont prévenir leurs adhérents des conséquences de cette 
actualisation des recommandations.  
 
Le délai de réponse visant à faire un état des lieux des présentations concernées sera de 45 jours, à 
réception du courrier de l’ANSM. Ce délai est suffisant selon les représentants des industriels. 
   
Le délai de commercialisation des unités avec les nouveaux codes couleurs pourrait être de 12 mois 
maximum. Ce délai semble adapté selon les représentants des industriels. 
   
  

3. Retour d’expérience des représentants des industriels sur l’utilisation de démarches 
simplifiées pour les déclarations de commercialisation, arrêt de commercialisation et 
pictogramme grossesse  

 

Présentation des représentants des industriels 
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Réponses de l’ANSM 
 
L’ANSM va étudier les points d’amélioration relevés, dont certains pourraient être difficiles à mettre 
en place rapidement en raison des limites de l’outil Démarches Simplifiées (DS).  
 
A noter, d’ores et déjà : la messagerie de DS peut être utilisée pour apporter des précisions sur la 
demande.  
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4. Points divers  

Programme de travail 2022 proposé par les représentants des industriels 
 

Les représentants des industriels ont présenté plusieurs pistes de travail : 

 
 

 
Retours de l’ANSM 
 
Révision de la législation européenne :  
L’ANSM participe à la réflexion générale pilotée par la Commisison européenne (CE), notamment  
dans le cadre de groupes de travail thématiques coordonnés par l’EMA. A ce stade, l’ensemble des 
propositions émanant de ces groupes a déjà été transmis à la CE pour alimenter le projet de révision 
de la législation pharmaceutique. Le thème des simplifications / flexibilités réglementaires est porté 
par la CE dans ce cadre. Dans ce contexte, il est préconisé aux représentants des industriels de 
porter leurs sujets directement au niveau européen via par exemple l’EFPIA ou d’autres représentants 
des industriels.  
 
Le thesaurus des interactions médicamenteuses fera l’objet de discussions lors de la prochaine 
séance du sous-groupe « Amélioration des processus ».  
 
Intégration IT dans le suivi des procédures : L’ANSM a pour projet d’élargir le recours à DS pour 
d’autres demandes ou déclarations, notamment pour les demandes d’abrogations d’AMM et la 
caducité / les demandes de dérogations à la caducité.  
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Un outil donnant de la visibilité sur l’état d’avancement de l’évaluation des dossiers ne pourrait être 
envisagé qu’à long terme. Néanmoins, une réflexion est en court pour permettre aux industriels de  
centraliser leur demandes via une platerforme extranet gérée par la cellule accueil et usagers (CAU) 
de l’ANSM. A date, un formulaire de contact de la CAU est disponible sur le site de l’ANSM.  
 
 
Demandes d’abrogation d’AMM 
 
Certains adhérents rapportent des délais longs d’évaluation des demandes d’abrogation d’AMM. 
L’ANSM est en train de travailler à l’intégration de ces demandes dans DS.  
Dans l’attente de l’effectivité du dispositif, les représentants des industriels peuvent utiliser le nouveau 
formulaire de demande d’abrogation, disponible sur le site de l’ANSM.  

 
 
Demande de délais supplémentaire pour les réponses des industriels pour les modifications d’AMM 
 
En général, l’ANSM est stricte sur le respect des délais fixés par la règlementation pour les réponses 
aux questions/objections soulevées en cours de procédure de modifications d’AMM. Mais il peut y 
avoir des exceptions, si cela est justifié. Ce fonctionnement est cohérent avec ce qui est fait au niveau 
européen.  
 
Standardisation du libellé de l’objet des mails lors de l’approbation ou du refus des modifications 
d’AMM 
 
Les représentants des industriels demandent une standardisation des objets des emails précités.  
Cela paraît a priori envisageable par l’ANSM. Un travail sera conduit dans l’avenir à cette fin 
d’harmonisation. 

 
Traductions  
 
Les documents révisés relatifs à l’engagement de traduction et aux recommandations sont en cours 
de finalisation. Ils seront proposés également dans une version anglaise pour favoriser la 
compréhension des opérateurs non francophones.  
Ces documents seront publiés sur le site internet de l’ANSM, a priori avant la période estivale ; une 
information sera communiquée aux représentants des industriels lorsque les documents révisés 
seront disponibles. 
.  
 

 


