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Direction de la Surveillance 

Cellule Reproduction Grossesse Allaitement 

Personnes en charge : Emilie Vittaz / Leslie Alcaraz 

 
CST « Réévaluation du pictogramme figurant sur le 

conditionnement extérieur des médicaments tératogènes et 
fœtotoxiques » 

 
Séance du 19 avril 2023 de 9h30 à 13h00 

 

Ordre du jour 
 

Programme de séance 

 Sujets abordés Action  

1.  Introduction et gestion de déclaration publique d’intérêt Pour information 

2. Adoption du compte-rendu de la séance précédente Pour discussion 

3.  Auditions publiques  

 3.1. Audition du Dr Claire Siret, Présidente de la section Santé 

Publique du Conseil National de l’Ordre des Médecins (CNOM) 

Retransmission en direct sur la chaîne YouTube de l’ANSM 

Pour audition 

 3.2. Audition de Catherine Simonin, Membre du bureau de 

l’Association France Assos Santé (FAS) 

Retransmission en direct sur la chaîne YouTube de l’ANSM 

Pour audition 

 3.3. Audition des représentants de l’industrie pharmaceutique :  

 Thomas Borel, Directeur Recherche, Innovation, Santé 

publique et Engagement Sociétal (LEEM) 

 Claire-Lise Pastré, Responsable Affaires 

Réglementaires (LEEM) 

 Odile Chadefaux, Directeur Affaires Pharmaceutiques 

et Scientifiques (GEMME) 

 Luc Besançon, Délégué Général (NèreS) 

Retransmission en direct sur la chaîne YouTube de l’ANSM 

Pour audition 

4. Restitution des travaux des formations restreintes et 

réflexions autour du futur dispositif 
Pour discussion 
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Participants 
 
 
 

Nom des participants 
Statut 
(modérateur, membre, évaluateur, …) 

Prése
nt 

Absent 
/excusé 

Membres 

ANGLADE Isabelle Représentant de la DGS ☒ ☐ 

BALLAY  Alain Membre ☒ Entrée 10h00 

BAUDRU Patrick Membre ☒ ☐ 

BENOIT TRUONG CANH Marianne Membre ☒ Entrée 09h42 

BLANC Nathalie Membre ☒ ☐ 

BOUQUET Sylvain Membre ☒ ☐ 

BOURDY-DUBOIS Lucie Membre ☒ Entrée 09h48 

BUISSON Anne Membre ☒ Sortie 12h00 

DORAY Bérénice Membre ☒ ☐ 

GENON Clotilde Membre ☒ ☐ 

HOURTIGUET Catherine Membre ☒ ☐ 

JONVILLE BERA Annie-Pierre Membre ☒ ☐ 

LACROIX Isabelle Membre ☒ ☐ 

MANDELBROT Laurent Membre ☒ ☐ 

MARGAT Aurore Membre ☒ ☐ 

MARIN Benoit Membre ☒ ☐ 

MASSARDIER Jérôme Membre ☒ ☐ 

MEYOHAS Marie-Caroline Membre ☒ ☐ 

WINTERFELD Ursula Membre ☒ ☐ 

ANSM 

MOUNIER Céline Adjointe à la Directrice Générale adjointe ☒ ☐ 

BENKEBIL Medhi Directeur de la Surveillance ☒ ☐ 

LAVERGNE Fabien Evaluateur cellule RGA ☐ ☒ 

MASSET Dominique  Coordonnateur cellule RGA ☒ ☐ 

KARAM Fatiha Evaluateur cellule RGA ☒ ☐ 

BERBAIN Thomas Evaluateur cellule RGA ☐ ☒ 

ABOU CHAKRA Karen Stagiaire cellule RGA ☒ ☐ 

MAUPU Juliette Stagiaire cellule RGA ☒ ☐ 

VITTAZ Emilie Evaluateur cellule RGA ☒ ☐ 

VIAL Thierry Conseiller médical Grossesse (cellule RGA) ☒ ☐ 

ALCARAZ Leslie Evaluateur cellule RGA ☒ ☐ 

VIDIL Faustine Evaluateur DMM1 ☒ ☐ 

HOLINGUE Brenda Evaluateur DMM1 ☒ ☐ 

VELLA Philippe Directeur de la DMM2 ☐ ☒ 

DEGUINES Catherine Chef de pôle DMM2 ☐ ☒ 

DE KERVASDOUE Camille Evaluateur DMM2 ☒ ☐ 

CAVALIER Julie Chef de pôle DRD ☒ ☐ 

THAMIN Manon Evaluateur DRD ☒ ☐ 
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Nom des participants 
Statut 
(modérateur, membre, évaluateur, …) 

Prése
nt 

Absent 
/excusé 

TUNIER Rose Marie Directrice de la direction de la Communication ☐ ☒ 

VOISIN Séverine Directrice adjointe de la DIRCOM ☐ ☒ 

GOYET Anne Claire Chef de pôle DIRCOM ☐ ☒ 

STIRNWEISS Jeanne Evaluateur DIRCOM ☐ ☒ 

PICHONNIER Maxime Evaluateur DIRCOM ☐ ☒ 

Auditions publiques 

SIRET Claire 

Présidente de la section Santé Publique du 

Conseil National de l’Ordre des Médecins 

(CNOM) 

☒ Entrée 10h00 

Sortie 10h46 

SIMONIN Catherine 
Membre du bureau de l’Association France 

Assos Santé (FAS) 

☒ Entrée 10h46 

Sortie 11h39 

BOREL Thomas 
Directeur Recherche, Innovation, Santé 

publique et Engagement Sociétal (LEEM) 

☒ Entrée 11h40 

Sortie 12h36 

PASTRE Claire-Lise Responsable Affaires Réglementaires (LEEM) 
☒ Entrée 11h40 

Sortie 12h36 

CHADEFAUX Odile 
Directeur Affaires Pharmaceutiques et 

Scientifiques (GEMME) 

☒ Entrée 11h40 

Sortie 12h36 

BESANCON Luc Délégué Général (NèreS) 
☒ Entrée 11h40 

Sortie 12h36 

 

 

 

 

LISTE DES ACRONYMES 
 

 CST :   Comité Scientifique Temporaire 

 DIRCOM :  Direction de la Communication 

 DGS :   Direction Générale de la Santé 

 DMM1 :  Direction Médicale Médicament 1 

 DMM2 :  Direction Médicale Médicament 2 

 DPI :  Déclaration Publique d’Intérêt 

 DRD :   Direction Réglementation et Déontologie 

 GEMME :          Association « Générique Même Médicament » représentant les professionnels 
                         et industriels français des médicaments génériques et biosimilaires 

 LEEM :             Organisation professionnelle « Les Entreprises du Médicament » en France 

 NèreS :             Association représentant les laboratoires pharmaceutiques produisant ou 
                         commercialisant des produits de santé et de prévention de premier recours 
                         disponibles en pharmacie sans ordonnance en France 

 RCP :   Résumé des Caractéristiques Produit 

 RGA :   Reproduction Grossesse Allaitement 
 

  



 SCIENT_FOR08 V03 (06/02/2020)    

 

19/04/2023 - Page 4 sur 55 

Sujets abordés 
 

 

1. Introduction et gestion de déclaration publique d’intérêt 

 

Le modérateur, après avoir vérifié que les membres n’ont pas de nouveaux liens à déclarer et que les 

DPI sont à jour, précise qu’aucune situation de conflit d’intérêts n’a été identifiée ou signalée au regard 

des dossiers à l’ordre du jour. 

 

 Aucun lien n’a été identifié pour les membres et les experts  

 

 

2. Adoption du compte-rendu de la séance précédente 

 
Le compte-rendu de la précédente séance de ce CST, qui s’est tenue le 14 mars 2023, est adopté par 
les membres et disponible sur le site de l’ANSM : https://ansm.sante.fr/evenements/comite-
reevaluation-du-pictogramme-figurant-sur-le-conditionnement-exterieur-des-medicaments-
teratogenes-ou-foetotoxiques-1 
 
 

3. Auditions publiques 

 
Cette séance comporte trois auditions publiques, retransmises en direct sur la chaîne Youtube de 
l’ANSM et disponibles en replay. Le lien vers la chaîne YouTube de l’ANSM est le suivant : 
https://www.youtube.com/channel/UCLwzdfn_TDPGx7pv7nbDryQ 
 
Les auditionnés du jour sont :  
 

 Docteur Claire Siret, présidente de la section Santé Publique du CNOM (Conseil National de 
l’Ordre des Médecins) ; 

 Madame Catherine Simonin, membre de l’association FAS (France Assos Santé) ; 

 Mesdames et Messieurs les représentants de l’industrie pharmaceutique : 
- Thomas Borel, Directeur Recherche, Innovation, Santé publique et Engagement Sociétal 

du LEEM, 
- Claire-Lise Pastré, Responsable Affaires Réglementaires du LEEM, 
- Odile Chadefaux, Directeur Affaires Pharmaceutiques et Scientifiques du GEMME, 
- Luc Besançon, Délégué Général du NèreS. 

 
Les diaporamas présentés lors des trois auditions sus-citées sont disponibles en annexes, à la fin de 
ce document. 
 
 

3.1. Audition du Conseil National de l’Ordre des Médecins – cf. Annexe 1 

 
 Discussions 

 
Les échanges mettent en évidence la nécessité d’assurer une harmonisation de l’information portant 
sur le risque, notamment lorsqu’elle est relayée par différentes sources d’informations (sites internet et 
autres) ou encore par plusieurs professionnels de santé. En ce sens, il apparaît essentiel d’établir une 
cohésion forte entre les différentes professions de santé et les pouvoirs publics. Les logiciels d’aide à 
la prescription pourraient être utilisés comme un outil d’information sur le risque médicamenteux 
pendant la grossesse et d’accompagnement des prescripteurs. 
 
Une communication adaptée et de qualité sur le sujet « Médicaments et grossesse » semble également 
indispensable. Afin de multiplier les supports, il est par exemple proposé d’intégrer les informations 

https://ansm.sante.fr/evenements/comite-reevaluation-du-pictogramme-figurant-sur-le-conditionnement-exterieur-des-medicaments-teratogenes-ou-foetotoxiques-1
https://ansm.sante.fr/evenements/comite-reevaluation-du-pictogramme-figurant-sur-le-conditionnement-exterieur-des-medicaments-teratogenes-ou-foetotoxiques-1
https://ansm.sante.fr/evenements/comite-reevaluation-du-pictogramme-figurant-sur-le-conditionnement-exterieur-des-medicaments-teratogenes-ou-foetotoxiques-1
https://www.youtube.com/channel/UCLwzdfn_TDPGx7pv7nbDryQ
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concernant les risques sur les ordonnances. Il relève toutefois du devoir du professionnel de santé 
d’anticiper systématiquement un échange avec les patientes sur cette problématique lors de la 
prescription ou de la délivrance d’un médicament. De la même manière, il semble primordial 
d’accompagner les patientes en prenant le temps d’engager une discussion transparente dans le cadre 
d’une relation de confiance. En ce sens, l’Ordre souhaiterait que les consultations médicales en 
présentiel soient privilégiées. Il est entendu que l’information devrait par ailleurs être diffusée de manière 
plus large, notamment par le biais de campagnes grand public et de formats attractifs tels que des 
capsules vidéo ou encore des spots télévisuels. 
 
Une attention particulière devrait également être portée à la prévention et à l’éducation à la santé, et ce 
dès le plus jeune âge. Il semble important que l’éducation sur la santé et les médicaments ne repose 
pas sur la peur mais sur la communication et la bonne information. Dans ce cadre, la notion de balance 
bénéfice/risque pourrait également être expliquée. La discussion autour de la prévention indique que 
celle-ci pourrait s’initier dès l’adolescence, au même titre que celle des IST, avec un renforcement de 
la médecine scolaire et l’instauration d’une consultation dédiée à 16 ans. Elle pourrait ensuite se 
poursuivre lors de la vie adulte dans le cadre d’entretiens pré-conceptionnels. 
 
Un pictogramme de trois couleurs (vert / orange / rouge) est évoqué, mais ce format pourrait mettre en 
difficulté les prescripteurs qui décideraient, sur la base de l’évaluation du rapport bénéfice/risque, de 
prescrire ces médicaments. En revanche, cette proposition paraît plus pertinente si elle est appliquée 
aux médicaments disponibles sans ordonnance dans le cadre de l’automédication. La présence d’un 
pictogramme rouge ou orange devrait alors systématiquement signaler la nécessité d’une discussion 
avec un professionnel de santé. 
 
Sortie de la séance du Dr Claire Siret 
 
 

3.2. Audition de l’Association France Assos Santé – cf. Annexe 2 

 
 Discussions 

 
L’amélioration de la compréhension et de l’accessibilité du dispositif actuel ressortent comme des 
priorités majeures. L’identification de la cible pour alerter sur le risque (la femme enceinte, le futur 
enfant, les deux) apparaît comme une première difficulté. La seconde difficulté évoquée concerne la 
compréhension et la différenciation des deux pictogrammes actuels. D’une part, l’utilisation des 
panneaux de la circulation routière semble être bien perçue mais le danger et la conduite à tenir doivent 
être clarifiés. D’autre part, l’utilisation des couleurs, rouge et orange, pour distinguer les deux niveaux 
de danger est discutée. En revanche, la mise en place d’un pictogramme de couleur verte ne semble 
pas pertinente au regard de l’évolution constante des données de sécurité des médicaments.  
 
Une vigilance importante doit être apportée aux termes employés. La mention actuelle d’« alternative 
thérapeutique » est perçue comme difficile à comprendre et doit être remplacée. Dans ce cadre, il 
apparaît essentiel d’adopter la méthode du « facile à lire et à comprendre » (FALC), le but étant de 
rendre le dispositif accessible aux publics en difficulté afin qu’il le soit pour tous. Les outils numériques 
peuvent être des moyens efficaces de compléter l’information ; cependant celle-ci doit être délivrée de 
manière directe pour assurer sa transmission à l’ensemble des usagers.  
 
De façon générale, chacun s’accorde à dire que l’information du cas individuel doit se faire en priorité 
dans le cadre du colloque singulier professionnel de santé-patient et doit être donnée le plus tôt 
possible, idéalement en amont du projet de grossesse. L’ajout systématique d’une mention renvoyant 
vers l’avis d’un professionnel de santé semble être nécessaire : d’une part pour permettre une 
information éclairée sur les risques encourus et favoriser les décisions partagées, et d’autre part pour 
pallier la problématique des arrêts brutaux de traitement. 
 
Au cours de la discussion, il est proposé d’utiliser notamment les alertes de pharmacovigilance et les 
résultats d’essais cliniques et de tolérance comme données à prendre en compte dans l’évaluation des 
décisions conduisant à l’apposition des pictogrammes. 
 
L’établissement d’une politique de réduction des risques reposant sur la prévention et la 
responsabilisation des usagers est discuté. Il est évoqué le fait que l’éducation à la santé pourrait prévoir 
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un volet portant sur l’utilisation du système de santé, des médicaments et leurs risques. Une proposition 
est faite concernant la mise en place de mesures de prévention relevant de l’universalisme 
proportionné, c’est-à-dire modulées en fonction des populations les plus à risque. Dans le cadre de ce 
dispositif, ces populations sont essentiellement les femmes en âge de procréer atteintes de maladies 
chroniques. Pour ces femmes, les consultations pré-conceptionnelles et la délivrance d’informations en 
continu lors des consultations de suivi sont évoquées comme des outils de prévention adaptés. Il semble 
que les représentants des usagers aient également un rôle à jouer dans la mesure où leur approche, 
différente de celle des professionnels de santé, pourrait constituer un volet complémentaire de 
prévention. 
 
Sortie de la séance de Madame Catherine Simonin 
 
 

3.3. Audition des représentants de l’industrie pharmaceutique                            
(LEEM, GEMME, NèreS) – cf. Annexe 3 

 
 Discussions 

 
L’idée d’introduire un pictogramme signalant une absence de risque, et conduisant de fait à une 
apposition sur chaque boîte de médicament, est perçue au niveau industriel comme une complication 
plutôt qu’une solution. L’existence de contraintes techniques imposant des délais incompressibles est 
évoquée. Le délai nécessaire pour une modification d’apposition d’un pictogramme, tenant compte des 
différentes étapes liées aux chaînes de production et de distribution, pourrait aller jusqu’à deux ans 
environ. D’autre part, un projet d’adaptation des informations au travers d’une « e-notice » est 
actuellement en cours d’étude avec l’ANSM. Ce dispositif, bien qu’il ne puisse réduire les délais liés aux 
aspects matériels, pourrait constituer une voie de réponse à l’amélioration des délais d’actualisation des 
informations numériques. 
 
Afin de faciliter la mise en place du futur dispositif, il est évoqué le souhait des laboratoires que l’ANSM 
établisse une liste de principes actifs concernés par l’apposition d’un pictogramme. Un membre estime 
cependant que l’établissement d’une telle liste serait problématique dans la mesure où les pouvoirs 
publics se retrouveraient placés comme seuls responsables de l’application et des conséquences de 
cette liste. Il est précisé que cette demande n’est pas formulée dans l’objectif de se décharger de cette 
responsabilité mais de remédier aux problèmes de dysharmonie actuellement rencontrés entre 
laboratoires dans l’apposition du pictogramme. En effet, un manque d’homogénéité entre laboratoires 
est soulevé d’une part dans le cadre de l’apposition du pictogramme (pictogrammes différents ou 
présence/absence de pictogramme pour une même substance active), et d’autre part dans le cadre des 
données utilisées pour cette évaluation.  
 
En l’absence d’établissement d’une liste de molécules, il apparaît essentiel que les critères d’apposition 
soient rigoureusement et clairement définis afin d’assurer une homogénéité dans l’évaluation de 
l’apposition et du choix d’un pictogramme. La possibilité d’établir un arbre décisionnel basé sur ces 
critères objectifs est suggérée. Ces échanges démontrent que la précision des critères établis 
constituera un facteur important dans la réduction des délais de mise en œuvre du dispositif. Une 
demande d’harmonisation voire de centralisation de l’information disponible est également évoquée. 
 
Sortie de la séance de Monsieur Thomas Borel, Madame Claire-Lise Pastré, Madame Odile Chadefaux 
et Monsieur Luc Besançon 
 
 
 
À la suite des auditions publiques, les membres du CST poursuivent leurs échanges en réunion plénière 
et à huis clos. Cette séance ne comporte pas de réunions en formations restreintes. 
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4. Restitution des travaux des formations restreintes et réflexions autour du futur 
dispositif 

 
Ce point de l’ordre du jour restitue les éléments majeurs issus des travaux menés par les formations 
restreintes « Critères de risque entraînant l’apposition d’un pictogramme » et « Compréhension du 
pictogramme » lors de la séance précédente. L’objectif est d’adopter les points recueillant un consensus 
par l’ensemble des membres du CSP, et d’identifier ceux pour lesquels une réflexion complémentaire 
doit être menée.  
 

 Points adoptés 

Il est convenu de prendre en compte plusieurs types de risques dans le dispositif de pictogrammes 
« Femmes enceintes ». En complément des risques tératogènes et foetotoxiques, déjà considérés dans 
le dispositif initial, la proposition d’ajout des risques de troubles du neuro-développement et 
d’avortements spontanés ou de fausses couches est adoptée par l’ensemble des membres. En 
revanche, la considération du risque néonatal doit être rediscutée en formation restreinte « Critères », 
en particulier pour les médicaments disponibles sans ordonnance et entrant dans le cadre de 
l’automédication (exemple de la doxylamine). 
 
Il est également entendu qu’une gradation en fonction du niveau de risque (sur la base initiale des 
Guidelines européennes) sera intégrée pour chaque type de risque retenu : niveau de risque « avéré », 
« probable », « incertain », « non suggéré ». Chacun de ces niveaux de risque sera défini, pour chaque 
type de risque, par la formation restreinte « Critères ».  
 
À ce stade, les définitions à établir sont les suivantes : 
 

 Risque avéré (tératogène, foetotoxique, neuro-développemental, d’avortement spontané ou de 
fausse couche). 

 

 Risque probable (tératogène, foetotoxique, neuro-développemental, d’avortement spontané 
ou de fausse couche). 
 

 Risque incertain (tératogène, foetotoxique, neuro-développemental, d’avortement spontané 
ou de fausse couche). 
 

 Risque non suggéré (tératogène, foetotoxique, neuro-développemental, d’avortement 
spontané ou de fausse couche). 

 
Il est convenu que le dispositif, à la fois au niveau de l’image et du texte, doit être simplifié au maximum 
afin d’assurer sa compréhension. En ce sens, il est entendu que la sollicitation d’un expert en 
communication sur le risque et l’aide à la décision en santé permettra d’apporter des éléments de 
réflexion importants à la formation restreinte « Compréhension ». 
 

 Points devant faire l’objet de discussions complémentaires 

L’utilisation des RCP comme sources d’informations clés, à compléter par d’autres sources 
d’informations, est proposée à l’adoption. Le RCP/la notice représente la base réglementaire pour la 
sécurité d’emploi de tout médicament. L’adoption de cette proposition est rejetée. Les principales 
réticences des membres concernent le contenu et la mise à jour des données des RCP. Les 
dysharmonies entre les RCP d’une même substance active et le décalage avec la littérature scientifique 
sont également évoqués. Dans ce contexte, l’idée d’un pictogramme comme reflet de l’état de l’art et 
des connaissances est envisagée. Il est cependant rappelé la nécessité de prendre en considération 
les contraintes réglementaires et de disposer de sources opposables. Les contraintes matérielles et 
l’enjeu de faisabilité sont également mis en avant, notamment en ce qui concerne les délais d’application 
face à la mise en place d’un pictogramme susceptible d’être modifié de manière régulière. 
 
Il semble essentiel de réussir à concilier le fait que les critères retenus puissent reposer sur des sources 
reflétant au mieux les données de sécurité disponibles, tout en étant facilement et rapidement 
applicables. Le risque majeur d’occulter l’aspect de faisabilité dans les réflexions serait d’aboutir à un 
dispositif susceptible de manquer d’efficacité, et donc de ne pas répondre à son objectif. 
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Il est envisagé de trouver un équilibre entre les RCP et les données de l’état de l’art. Il est également 
proposé d’apposer un pictogramme sur les médicaments formellement contre-indiqués pendant la 
grossesse et pour lesquels la balance bénéfice/risque ne peut être positive (exemples : AINS, IEC), et 
une mention de vigilance sur les autres médicaments invitant à consulter un professionnel de santé.  
 
Les sources d’informations à utiliser devront faire l’objet de réflexions et de discussions 
complémentaires en formation restreinte « Critères ». Les possibilités et les limites pratiques et 
réglementaires du dispositif devront également être prises en compte. 
 

 Autres points abordés 

Les membres s’accordent sur la cible du dispositif, qui doit être la patiente et non le professionnel de 
santé. Il faudrait cependant que les informations en lien avec le pictogramme soient également 
accessibles à tous sous un format numérique. L’utilisation des logiciels d’aide à la prescription comme 
l’un des supports numériques pour les prescripteurs paraît pertinente.  
 
Les membres sont questionnés quant à la nature et la visée du dispositif : informer, alerter, ou les deux. 
Il parait compliqué de dissocier l’information de l’alerte. Cependant, la notion de temporalité d’une alerte 
doit être considérée. Le pictogramme serait donc essentiellement un dispositif d’information. En 
revanche, en cas de situation exceptionnelle d’identification d’un nouveau danger, il sera nécessaire de 
disposer d’une certaine réactivité pour communiquer sur l’alerte et agir sur le pictogramme. 
 
D’une manière générale, il est souligné que les auditions du jour vont dans le sens de la nécessité 
d’établir des critères précis. La suggestion d’élaborer un arbre décisionnel apparaît comme une 
proposition intéressante. 
 
Il ressort de cette séance qu’une attention toute particulière doit être apportée aux moyens de 
communication et de prévention, ainsi qu’aux messages transmis par le dispositif. Il sera également 
nécessaire de définir précisément les niveaux de risques sur lesquels le pictogramme doit informer, en 
tenant compte de l’exigence de simplicité inhérente à sa compréhension par tous. L’ajout d’une mention 
systématique renvoyant vers un professionnel de santé semble également être une mesure 
incontournable. 
 
Les séances complémentaires des formations restreintes seront organisées prochainement. 
 
 
 
Fin de séance



 

 

ANNEXE 1 – DIAPORAMA DU CONSEIL NATIONAL DE L’ORDRE DES MÉDECINS (AUDITION PUBLIQUE) 
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