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Variations AMM (PN, MRP/DCP en FR-RMS et FR-CMS) 
Volumétries 
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Variations AMM – IA (PN et MRP/DCP FR-RMS)

Volumétrie entrante Volumétrie sortante
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Variations AMM – IA (PN et MRP/DCP FR-RMS)

Délais moyens réglementaires de décision (en jours) Taux de dossiers terminés dans les délais réglementaires (%)
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Variations AMM – IB (PN et MRP/DCP FR-RMS)

Volumétrie entrante Volumétrie sortante

3243

2839 2794 2879

0

500

1000

1500

2000

2500

3000

3500 3296

2711
2535 2592

0

500

1000

1500

2000

2500

3000

3500

2020 2021 2022 2023
2020 2021 2022 2023



7

Variations AMM – IB (PN et MRP/DCP FR-RMS)

Taux de dossiers terminés dans les délais (%)Délais moyens réglementaires (en jours)
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Variations AMM – II (PN et MRP/DCP FR-RMS)

Volumétrie entrante Volumétrie sortante
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Variations AMM – II (PN)
Taux de dossiers terminés dans les délais (%)Délais moyens réglementaires (en jours)

2020 2021 2022 2023
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2020 171 742
2021 186 590
2022 157 588
2023 146 544
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Variations AMM – II (MRP/DCP FR-RMS)

2020 2021 2022 2023

Volumétrie sortante Vol sortante HD Vol sortante totale

2020 58 89
2021 77 109
2022 68 110
2023 50 96

Taux de dossiers terminés dans les délais (%)Délais moyens réglementaires (en jours)
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Traductions
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Traduction (nouvelles demandes et modifications d’AMM) 
Volumétries
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Traduction (nouvelles demandes et modifications d’AMM) 

Taux de dossiers terminés dans les délais (%)
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Nouvelle demande
AMM

14



15

AMM (PN et MRP/DCP en FR-RMS et FR-CMS) 
Volumétries

Volumétrie entrante Volumétrie sortante*
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AMM - PN
Volumétries

Volumétrie entrante Volumétrie sortante*
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AMM – PN 
Taux de dossiers terminés dans les délais (%)Délais moyens réglementaires (en jours)
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Bilan PN Vol sortante HD Vol sortante totale
2023 89 154
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AMM – MRP/DCP FR-RMS
Volumétries

Volumétrie entrante Volumétrie sortante
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AMM – MRP FR-RMS 
Taux de dossiers terminés dans les délais (%)Délais moyens réglementaires (en jours)
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AMM – MRP/DCP FR-CMS
Volumétries

Volumétrie entrante Volumétrie sortante
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* Suivi STD des AMM à partir d’octobre 2019



AMM Procédure Nationale / les mesures 
mises en place
◆ Réorganisation du Pôle AMM 

- poser les constats et définir des mesures correctives
- ECSR dédiés exclusivement à l’AMM nationale

◆ Constats : Une 50 aine de dossiers en retard de traitement

Mise en place d’un traitement spécifique de ces dossiers

◆Fin des tours excédentaires par rapport au process : dans la 
mesure du possible, finalisation du dossier en 2 tours 
d’évaluation.
- ANSM sera didactique dans sa liste de questions
- Attention à répondre précisément à la liste de questions.
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