
Compte 
rendu 

de séance 
 

 

 

29/06/2022 
Page 1 sur 8 
SCIENT_FOR06 V02 (10/12/2019) 

 
Numéro unique de document : groupe 5 2022-06 
Date document : 29 juin 2022 
Direction : Direction des autorisations  
Personne en charge : Gaëlle Guyader  
 
 
 

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

 
Séance du mercredi 29 juin 2022 de 14h30 à 16h00 – visioconférence 

 Nom des participants Statut   
GUYADER Gaëlle Directrice – 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 

GEYNET Mathilde Evaluatrice au pôle réglementaire et représentante au CMDh – 
Direction des Affaires Juridiques et Réglementaires - ANSM 

RICHARD Alain Directeur adjoint – Direction des métiers scientifiques - ANSM 

DIDIER Lucie-Anne Stagiaire – Direction des autorisations - ANSM 

RAMONET Salomé Stagiaire – Direction des autorisations- ANSM 

TREDAN-GROSSE Gaëlle EG LABO 

CHADEFAUX Odile Gemme 

PASTRE Claire-Lise Leem 

ARNAUD Daphné Boiron  

JACOB Yves Sanofi  

KAN-MALLET Gloria Sandoz 

VEILLE Sylvie Zambon 

BARAT Valérie GSK 
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I – ADOPTION DE L’ORDRE DU JOUR 
 
L’ordre du jour proposé, présenté par Gaëlle Guyader, a été adopté. 
 
 
II – DEROULE DE SEANCE 

 
 
1. Projets ANSM d’annexes aux courriers de dépôt d’AMM et modifications d’AMM : échanges 

dans les suites du retour des représentants des industriels  
 

Retours des représentants des industriels 
 

 
 

Sur le fond, ce projet d’annexes permettrait un gain de temps dans l’instruction des dossiers par 
l’ANSM.  
En revanche, cela introduirait une nouvelle spécificité nationale et ces informations sont, selon les 
représentants des industriels, déjà présentes dans la cover letter ou l’e-AF des dossiers.  
 
Les représentants des industriels proposent de travailler plutôt sur un template de cover letter qui 
permettrait l’ajout des informations dont l’ANSM souhaite disposer.  
Cela leur semble plus adapté en terme d’acceptabilité par les maisons mères car : 

- La cover letter fait partie des documents modifiables par la filiale. 
- Une annexe constituerait une spécificité nationale. 
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Les représentants des industriels vont proposer à la prochaine séance du présent sous-
groupe un template révisé de cover letter. 

 
 
L’ANSM explique que ce projet d’annexes fait suite au constat de dossiers insuffisamment 
renseignés (dans l’e-AF ou la cover letter) en ce qui concerne les informations demandées dans 
ces annexes. 
 
Ainsi, l’ANSM propose aux représentants des industriels de sensibiliser leurs adhérents au bon 
remplissage des e-AF notamment pour éviter une perte de temps lors de la recevabilité. 
 
L’ANSM rappelle en outre que la soumission des demandes de modification d’AMM via une 
procédure de worksharing n’est pas toujours privilégiée pour les demandes de modifications 
concernant des AMM autorisées dans plusieurs pays de l’union européenne appartenant au 
même titulaire.  
 
L’ANSM explique enfin qu’il lui est utile d’un point de vue organisationnel, de savoir, lors de la 
soumission d’une demande d’AMM nationale, si une MRP est ensuite envisagée. Cette 
information a longtemps été précisée dans la cover letter, mais ne l’est plus aujourd’hui. Aussi, il 
est demandé à ce que cettte information soit à nouveau précisée.  
 
L’ANSM rappelle que pour les nouvelles demandes d’AMM, il est impératif que la section 4 de l’e-
AF soit correctement remplie pour faciliter la  recevabilité. 
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2. DADI : conséquences du projet côté industriel  

Retours des représentants des industriels 

Les représentants des industriels ont fait part à l’ANSM de leurs remarques sur le projet DADI en 
cours. 
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Intervention de l’ANSM  
 
Impact au niveau français : cette nouvelle version de l’e-AF sera un nouveau document à intégrer 
aux process actuels. Les données qui doivent être entrées dans ce formulaire deront être 
standardisées et issues de référentiels. Certains manquements lors du remplissage pourront 
s’avérer bloquants.  
L’EMA organisera des webinaires sur le déploiement du projet. 

 

3. Nitrosamines _ point d’information  

L’ANSM souhaite faire deux rappels :  

- Nouvelles demandes d’AMM : le CMDh a adopté un template pour les nouvelles demandes 
AMM sur le risque nitrosamines ; il doit être intégré au module 3. Il doit obligatoirement être 
utilisé et rempli pour les demandes déposées à partir du 1er juillet 2022.  

- Modifications d’AMM : il est rappelé que les analyses de risques ne doivent pas être soumises 
via des dépôts de modifications d’AMM lorsque le périmètre des modifications ne sont pas 
liées aux impuretés nitrosamines. 

Les représentants des industriels ont plusieurs questions sur les nitrosamines. L’ANSM leur demande 
de les adresser par écrit pour traitement par la direction concernée de l’Agence. 
 
L’ANSM précise en outre que : 

- pour le step 1, aucun retour officiel de l’ANSM n’est a priori à attendre dans la mesure où pour 
cette étape seule la conclusion est déclarée par le titulaire d’AMM; 
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- date limite pour les steps 2 et 3 : à ce stade, pas de report envisagé par l’EMA et le CMDh 
(délai butoir fixé au 26/09/2022). 

A noter qu'il est possible d’effectuer une relance de l’ANSM via la boîte mail  : 
nitrosamines@ansm.sante.fr 
 

4. Thesaurus des interactions médicamenteuses et spécificités nationales : remontées des 
difficultés des entreprises. Point à date  

Les représentants des industriels mentionnent leurs difficultés de gestion des mises à jour du 
thesaurus des interactions médicamenteuses, qui constitue une spécificité nationale.  
 
Cette spécificité peut entraîner des dysharmonies entre les exigences européennes et donc les 
textes européens des AMM et les exigences francaises. Ceci a également un impact sur les 
engagements de traduction. Ce point avait déjà été abordé dans un sous comité d'interface il y a 
quelques années.   
L’ANSM prend note des difficultés remontées, en rappelant que ce thésaurus est un outil utile 
pour les professionnels de santé. 
 

5. Points divers  

Révison de CEP (B.III.1a.2) : nouvelles modalités de soumissions 
Présentation de l’ANSM (voir PPT en annexe) : l’ANSM explique qu’après une première période 
transitoire de tolérance quant à l’application de ces nouvelles modalités de soumission, elle va 
désormais exiger leur application. 
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En complément : 
Cette mise à jour des modalités de soumission a été discutée au CMDh. Les modalités sont donc 
applicables à toute AMM quelle que soit la procédure d’enregistrement.  

 
 
Point d’information sur les réunions slot MRP/DCP 
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Nouveau document « Request form » pour les demandes MRP et Repeat use 
 
Une nouvelle « request form » a été adoptée lors de la dernière réunion du CMDh. Les industriels 
devront l’utiliser à partir du 1er septembre 2022.  

Elle est publiée sur le site du CMDh et des informations sont disponibles dans le press release du 
CMDh de juin. 

Nota Bene : Pas de changement sur la request form concernant les DCP. 
 
 


