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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 décembre 2023 de 09h30 à 13h00 

 

Ordre du jour 
 

Programme de séance 

 Sujets abordés Action  

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

2. 

Audition publique à partir de 09h30 : 

Marine Martin, Présidente de l’APESAC (Association d'Aide aux 

Parents d'Enfants souffrant du Syndrome de l'Anti-Convulsivant) et 

lanceuse d’alerte 

Retransmission en direct sur la chaîne YouTube de l’ANSM 

Pour audition 

3. Restitution des résultats des focus groups Pour discussion 

4. 
Discussions et travaux complémentaires sur les éléments du 

dispositif 
Pour discussion 
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Participants 
 
 

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

Présent 
Absent 
/excusé 

Membres 

ANGLADE Isabelle Représentante de la DGS ☒ ☐ 

BALLAY  Alain Membre ☐ ☒ 

BAUDRU Patrick Membre ☐ ☒ 

BENOIT TRUONG CANH Marianne Membre ☐ ☒ 

BLANC Nathalie Membre ☒ ☐ 

BOUQUET Sylvain Membre ☐ ☒ 

BOURDY-DUBOIS Lucie Membre ☐ ☒ 

BUISSON Anne Membre ☒ ☐ 

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 au Directeur Général adjoint en 

charge des opérations 
☒ ☐ 

BENKEBIL Mehdi Directeur de la Surveillance ☒ ☐ 

LAFOREST-BRUNEAUX Agnès Directrice adjointe de la Surveillance ☒ ☐ 

MASSET Dominique  Coordonnateur cellule RGA ☒ ☐ 

VITTAZ Émilie Évaluatrice cellule RGA ☒ ☐ 

VIAL Thierry 
Conseiller médical Grossesse (cellule 

RGA) 
☒ ☐ 

KARAM Fatiha Évaluatrice cellule RGA ☒ ☐ 

NOYEZ Étienne Apprenti cellule RGA ☒ ☐ 

ALCARAZ Leslie Évaluatrice cellule RGA ☒ ☐ 

VIDIL Faustine Évaluatrice DMM1 ☒ ☐ 

CAVALIER Julie Cheffe de pôle DRD ☒ ☐ 

GOYET Anne-Claire Cheffe de pôle DIRCOM ☒ ☐ 

STIRNWEISS Jeanne Chargée de mission DIRCOM ☒ ☐ 

 
COUDOUEL Alban 
 

Community manager DIRCOM 
☒ 

Sortie 10h40 
☐ 
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Nom des participants 
Statut 
(modérateur, membre, évaluateur, …) 

Présent 
Absent 
/excusé 

Audition publique 

MARTIN Marine 

Présidente de l’Association d'aide aux 

parents d'enfants souffrant du syndrome 

de l'anticonvulsivant (APESAC) et 

lanceuse d’alerte 

☒ 
Entrée 09h30 

Sortie 10h20 

Autres intervenants 

MESSINA Amandine Directrice associée de l’institut Viavoice ☒ 
Entrée 10h20 

Sortie 12h05 

LUSTEAU Lola Membre de l’institut Viavoice ☒ 
Entrée 10h20 

Sortie 12h05 

 

 

 

 

LISTE DES ACRONYMES 
 

 AMM :               Autorisation de Mise sur le Marché 

 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 

 EMA :               European Medicines Agency / Agence européenne des médicaments 

 PPG :                Plan de Prévention des Grossesses 

 RCP :   Résumé des Caractéristiques Produit 

 RGA :   Reproduction Grossesse Allaitement 
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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. Audition publique – cf. Annexe 1 

 
La séance débute par une audition publique, retransmise en direct sur la chaîne YouTube de l’ANSM 
et disponible en replay. Le lien vers la chaîne YouTube de l’ANSM est le suivant : 
https://www.youtube.com/channel/UCLwzdfn_TDPGx7pv7nbDryQ 
 
L’auditionnée de ce jour est Madame Marine Martin, présidente de l’APESAC (Association d'aide aux 
parents d'enfants souffrant du syndrome de l'anti-convulsivant) et lanceuse d’alerte. Il s’agit de la 
seconde audition de Madame Martin. L’audition de ce jour porte sur les résultats de l’enquête intitulée 
« Quel impact des divers pictogrammes relatifs à la grossesse sur les boîtes de médicaments ? » 
mandatée par l’APESAC et réalisée par l’institut de sondage IPSOS sur les pictogrammes « Femmes 
enceintes » apposés actuellement sur les boîtes des médicaments tératogènes et foetotoxiques.  
Le diaporama présenté lors de l’audition publique est disponible en annexe, à la fin de ce document 
(Annexe 1). 
 
 Discussions 

 

En réponse aux questions de Madame Martin à la fin de sa présentation, l’ANSM rappelle que l’avis du 

Comité a pour vocation d’éclairer les décisions de l’agence, en vue de soumettre une proposition à la 

Direction Générale de la Santé (DGS) dans le cadre de la réévaluation du dispositif de pictogrammes 

« Femmes enceintes ». Les propositions du CST sont elles-mêmes éclairées par les auditions et la 

consultation d’avis de diverses parties prenantes.  

L’ANSM précise qu’à ce stade, il n’est pas envisagé que le pictogramme soit apposé sur le blister mais 

uniquement sur la boîte des médicaments. 

D’autre part, un accompagnement du grand public ainsi que des professionnels de santé lors de la mise 

en œuvre du dispositif est prévu.  

Au niveau réglementaire, il également précisé que chaque État membre dispose d’une certaine latitude 

à l’échelle nationale concernant la forme que peut prendre un avertissement apposé sur une boîte de 

médicament. Comme pour les précédents décrets et arrêtés sur les pictogrammes, la France informera 

la Commission européenne et l'EMA (European Medicines Agency / Agence européenne des 

médicaments) de tout nouveau décret modifiant le précédent.  

Enfin, l’ANSM précise que les travaux du CST ne sont pas terminés et que la proposition finale du 

Comité fera l’objet d’une consultation publique avant que l’agence ne prenne sa décision.  

 

Un membre évoque les 7% d’interrogés ayant indiqué trouver le pictogramme anxiogène dans l’enquête 

IPSOS, et s’interroge sur la possibilité de déterminer parmi ces 7% la proportion de répondantes 

appartenant à la population-cible (femmes enceintes ou en âge de procréer). Madame Martin indique 

que les résultats détaillés de l’enquête sont disponibles dans le document élaboré par IPSOS et 

transmis aux membres en amont de l‘audition. 

Un membre souhaiterait connaître l’avis de Madame Martin au sujet d’une éventuelle apposition du 

pictogramme sur l’ensemble des boîtes de médicaments. Madame Martin estime qu’il n’y a pas de 

https://www.youtube.com/channel/UCLwzdfn_TDPGx7pv7nbDryQ
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nécessité à faire figurer le pictogramme sur une boîte de médicament lorsqu’il n’existe pas d’élément 

en faveur d’un risque pour l’enfant à naître. Elle indique être davantage en faveur d’un pictogramme 

réservé aux médicaments présentant un risque avéré afin d’éviter une confusion. Elle précise par 

ailleurs que, à son sens, l’absence de pictogramme signifie que les connaissances actuelles sur le 

risque sont limitées. Si Madame Martin indique ne pas s’opposer à l’élaboration d’un pictogramme 

exprimant cette notion, elle estime cependant que les propositions actuelles du CST ne permettent pas 

de l’illustrer clairement. 

Un membre souligne qu’environ un quart des répondants choisirait d’arrêter son traitement dans 

l’enquête IPSOS. Tout en évoquant l’inquiétude particulière des membres du CST au sujet de l’arrêt de 

médicaments prescrits, notamment en cas de maladie chronique, il s’interroge sur la possibilité de 

différencier dans l’enquête IPSOS les répondants qui arrêteraient un traitement prescrit de ceux qui 

arrêteraient un médicament pris dans le contexte d’une automédication. Bien qu’il n’ait pas été possible 

de réaliser une analyse distinguant ces populations dans le cadre de l’enquête IPSOS, Madame Martin 

indique avoir partagé cette interrogation. Dans ce contexte, elle informe les membres que les questions 

de l’enquête IPSOS ont également été posées aux familles membres de l’association APESAC afin 

d’avoir une visibilité sur les comportements adoptés par une population atteinte de maladie chronique. 

Parmi les répondants APESAC, Madame Martin indique que 20% d’entre eux ont choisi l’item évoquant 

l’arrêt de leur traitement. 

 

Sortie de la séance de Madame Marine Martin – Fin de l’audition publique et reprise du huis clos 

 
 
En complément des résultats des focus groups et afin d’éclairer les réflexions des membres pour la 
poursuite des travaux du CST, une synthèse succincte des principaux résultats de l’enquête IPSOS et 
de l’enquête d’opinion Viavoice (déjà discutés dans une précédente séance du CST) est présentée.  
 
 

3. Restitution des résultats des focus groups – cf. Annexe 2 

 
Dans l’objectif d’évaluer la compréhension et l’utilisation du dispositif proposé par le CST, et dans le but 
d’identifier les préférences des usagers concernant certains éléments de ce dispositif, les membres ont 
souhaité la réalisation d’un test auprès de publics-cibles. Dans le cadre des travaux sur le pictogramme, 
l’ANSM a donc mandaté une enquête qualitative reposant sur des focus groups.  
Le diaporama de restitution des résultats des focus groups est disponible en annexe, à la fin de ce 
document (Annexe 2). 
 

 Discussions 

 
Bien que les membres soulignent les conclusions positives du test en focus groups, comme par exemple 

la volonté des participants d’être informés sur les risques associés aux médicaments ou encore la prise 

de conscience sur le fait qu’aucun médicament n’est exempt de risque, ils s’accordent sur la nécessité 

de revoir certains éléments. Un membre souligne cependant l’importance de maintenir les 3 canaux 

utilisés (représentation visuelle, échelle de risque et texte associé), qui sont identifiés comme importants 

pour l’ensemble des participants, quel que soit le niveau de littératie en santé. Le niveau de risque « 

non déterminé » est identifié comme l’élément problématique majeur et doit être reconsidéré afin de 

l’adapter au mieux au dispositif. 

 

Un membre estime que les résultats obtenus ne répondent pas à l’objectif attendu vis-à-vis du dispositif 

dans le sens où l’on souhaite transmettre une information plus large et éclairée qu’un format binaire 

(« interdit ou autorisé »). La difficulté d’aboutir à un tel format dans le contexte des médicaments pris 

au cours de la grossesse et de répondre aux attentes de clarté des participants est soulevée. Si le 

contexte de la conduite automobile octroie la possibilité d’arrêter temporairement la conduite en cas de 

traitement, la transposition ne peut être faite au contexte très particulier de la grossesse qui repose sur 

l’évaluation d’une balance bénéfice/risque spécifique. 
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Un membre rebondit sur le souhait des personnes interrogées d’associer la notion d’interdiction et le 

niveau de risque « avéré ». Il souligne le fait que, sauf exceptions, la majorité des médicaments relevant 

de ce niveau de risque n’entrent pas dans le cadre de l’automédication mais d’un suivi médical avec 

prescription et évaluation du rapport bénéfice/risque. En ce sens, il s’interroge sur la possibilité 

d’identifier dans cette enquête si le sentiment de difficulté d’accès au médecin évoqué par les 

participants concerne également les personnes qui prennent un traitement au long cours. Il est précisé 

que lorsque les interrogés s’expriment sur la notion de conduite à tenir insuffisante, ils se placent 

spécifiquement dans le contexte d’automédication, qu’ils différencient bien de la situation de traitement 

chronique avec suivi médical régulier où le médecin paraît naturellement plus accessible. Cependant, 

lorsqu’ils se positionnent dans le contexte d’automédication, tous les participants attendent une 

consigne claire et plus accessible que la consultation médicale, et ce quelle que soit leur situation 

personnelle (prise ou non d’un traitement au long cours). D’autre part, même en cas de facilité d’accès 

au médecin, les participants indiquent pouvoir éventuellement renoncer au traitement. Cette 

problématique du renoncement n’apparaît pas tant liée au contexte (automédication / traitement au long 

cours), mais semble plutôt corrélée à la qualité de l’accompagnement et de la relation de confiance 

praticien/patient. 

 

Les membres soulignent par ailleurs la persistance du sentiment de solitude face au pictogramme, déjà 

identifié lors de l’état des lieux du dispositif actuel, et estiment que des travaux complémentaires en 

formations restreintes s’avèrent nécessaires. Un membre rappelle l’importance de rester simple et de 

cibler spécifiquement les informations les plus pertinentes à traduire dans le pictogramme. 

 

 

4. Discussions et travaux complémentaires sur les éléments du dispositif 
 
Les membres du CST expriment le besoin de prendre le temps d’assimiler l’ensemble des informations 

recueillies au cours de cette séance avant de poursuivre les travaux. Il est proposé à ce stade de 

simplement dérouler les différentes propositions de discussions pour en avoir une idée générale et 

préparer la prochaine réunion du CST. 

 

L’importance de la campagne d’information qui accompagnera la mise en œuvre effective du dispositif 

est à nouveau soulignée, avec la nécessité d’appuyer spécifiquement le cas des traitements au long 

cours et de mettre notamment en lumière les consultations pré-conceptionnelles. 

 

 

Fin de séance
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