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W' Var | atl ons A M M (PN, MRP/DCP en FR-RMS et FR-CMS)
Volumétries
Volumétrie entrante Volumétrie sortante
14000 14000 13288
12737
12134
11870 11816 11608
12000 11451 12000 11211
10000 10000
8000 8000
6000 6000
4000 4000
2000 2000
0 0
2020 2021 2022 2023 2020 2021 2022 2023
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wl Variations AMM — |A en et Mrriocp FR-RMS)

3500

3000

2500

2000

1500

1000

500

Volumétrie entrante

3211 3174

2759

2020 2021 2022

2802

2023

3500

3000

2500

2000

1500

1000

500

Volumétrie sortante

3255

2020

3167

2021

2802 2828

2022

2023
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W' Variations AMM — |A PN et MRP/DCP FR-RMS)
Délais moyens réglementaires de décision (en jours) Taux de dossiers terminés dans les délais réglementaires (%)
Cible
35 100 99—
95 6
e . 90
20 Délai réglementaire 89
80
25 70
60
20
16 50
15
12 40
11
10 30
20
5
10
0 0
2020 2021 2022 2023 2020 2021 2022 2023
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W variations AMM — IB sueuseoce s

3500

3000

2500

2000

1500

1000

500

Volumétrie entrante

3243

2020

2839 2794

2021

2022

2879

2023

3500

3000

2500

2000

1500

1000

500

Volumeétrie sortante
3296
2711
2020 2021 2022 2023
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W'Var lations AMM — IB e et MrRriDCP FR-RMS)
Délais moyens reglementaires (en jours) Taux de dossiers terminés dans les délais (%) Cible
35 100
94
- | % 88
20 Délai réglementaire 86 83
80
25 70
60
20
16 50
15 14
40
0 30
20
5
10
0 0
2020 2021 2022 2023 2020 2021 2022 2023
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W'Variations AMM — |l (PN et MRP/DCP FR-RMS)

Volumétrie entrante Volumétrie sortante
900 900
831
800 773 800
696 12 699 698
700 700
650
598
600 600
500 500
400 400
300 300
200 200
100 100
0 0
2020 2021 2022 2023 2020 2021 2022 2023
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W

120

100

80

60

40

20

Variations AMM — |l (PN)

Délais moyens réglementaires (en jours) Taux de dossiers terminés dans les délais (%)

Délai réglementaire
J 100

Cible

90

100

80

70

60

50

40

30

20

10

92
81
71 I

2020 2021 2022 2023

Volumétrie sortante Vol sortante HD

2020

2021
2022
2023

77 73 74
I 68 I I

2020 2021 2022 2023

Vol sortante totale
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wl Variations AMM — Il (reioce FR-RMS)

Délais moyens réglementaires (en jours)

140 100

Délai réglementaire 120 90

120
105 80
100 20

80
50

60
40
40 30
20

20
10
0 0

2020 2021 2022 2023

Volumeétrie sortante

2020
2021
2022
2023

Vol sortante HD

Taux de dossiers terminés dans les délais (%)
Cible

48
35 38
I : I
2020 2021 2022 2023

Vol sortante totale
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Traductions
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W'Trad U Ct | on (nouvelles demandes et modifications d’AMM)

Volumétries

3500

3000

2500

2000

1500

1000

500

Volumétrie entrante

2020

3218

2021

3050

2022

2023

3500

3000

2500

2000

1500

1000

500

Volumétrie sortante

3289

2020 2021 2022 ZOZSansm !



W'Tl‘ad u Ct| O n (nouvelles demandes et modifications d’AMM)
Délais moyens de gestion (en jours) Taux de dossiers terminés dans les délais (%)
99 Cible

35 100 99

90
Délai de traitement interne

80

25 70
60

20
50

15
40
30

10
20

5
10

0 0

2020 2021 2022 2023 2020 2021 2022 2023
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Nouvelle demande
AMM
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W

800

700

600

500

400

300

200

100

o

649

2020

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

Volumétries

Volumétrie entrante Volumétrie sortante*

701

2021

800

709

700

636

603
600

500

400

300

200

100

2023

2022 2023
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Volumétries
Volumétrie entrante Volumétrie sortante*
180 180
160 157 160 154
144 146
140 140
120 120
100 100
80 80
60 60
40 40
20 20
0 0
2021 2022 2023 2023
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W/ AMM — PN

Délais moyens réglementaires (en jours) Taux de dossiers terminés dans les délais (%)
Cible
350 100
319
90
300
80
250 20
Délai réglementaire
60
200
50
150
40
100 30
20
50
10
0 0
2023 2023

Bilan PN Vol sortante HD Vol sortante totale

2023
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- W AMM — MRP/DCP FR-RMS
Volumétries
Volumétrie entrante Volumétrie sortante
16 16
14
14 14
13

12 12
10 10
8 8
6 6
4 4
2 2
0 0

2021 2022 2023 2023
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Délais moyens réglementaires (en jours) Taux de dossiers terminés dans les délais (%)
100 Cible
- 100
90
70
80
60
70
Délai réglementaire
40 50
40
30
30
20
20
10 0
0 0
2023 2023
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wl AMM — MRP/DCP FR-CMS

Volumétrie entrante
600
549
536
500 479
400
300
200
100
0
2021 2022 2023

Volumétries

600

500

400

300

200

100

Volumétrie sortante

437

2023

* Suivi STD des AMM a partir d’octobre 2019
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MProcédure Nationale / les mesures
mises en place

€ Réorganisation du Pdle AMM
- poser les constats et définir des mesures correctives

- ECSR dédiés exclusivement a ’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’éevaluation.
- ANSM sera didactigue dans sa liste de questions

- Attention a repondre précisément a la liste de questions.
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aNsSM

Agence nationale de sécurité du médicament
et des produits de santé

Avertissement

» Lien d'interét : personnel salarié de TANSM (opérateur de I'Etat).

« La présente intervention s’inscrit dans un strict respect d'indépendance
et d'impartialité de 'ANSM vis a vis des autres intervenants.

« Toute utilisation du matériel présenté, doit étre soumise
a l'approbation préalable de 'ANSM.

Warning
* Link of interest. employee of ANSM (State operator).
* This speech is made under strict compliance with the independence
and impartiality of ANSM as regards other speakers.
« Any further use of this material must be submitted to ANSM prior approval.
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