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Évolution du nombre de visiteurs sur le site internet de l’ANSM 

Nombre de visiteurs 
différents41 

2019 2020 2021 2022 2023 

Janvier 339 968 390 881 480 341 637 185 417 502 

Février 291 605 359 406 445 591 371 319 357 004 

Mars 288 563 459 741 218 867 297 619 417 219 

Avril 315 315 431 090 338 698 307 464 462 814 

Mai 302 681 377 966 357 502 269 560 320 863 

Juin 304 458 316 969 312 843 273 808 320 170 

Juillet 287 225 282 922 531 491 300 323 253 673 

Août 257 573 267 409 640 879 252 229 254 502 

Septembre 305 968 324 631 397 853 333 312 395 509 

Octobre 330 257 346 630 362 185 360 727 422 453 

Novembre 366 798 369 017 467 899 402 950 402 730 

Décembre 320 397 361 533 561 140 396 215 380 187 

Total année 3 710 808 4 288 195 5 115 289 4 209 711 4 404 626 

 
 
 
 

  

                                                       
 
41 Un visiteur = une adresse IP. 
 

ANNEXE 2 : DIALOGUE ET PARTAGE DE L’INFORMATION 

AVEC NOS PARTIES PRENANTES 
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PUBLICATIONS SCIENTIFIQUES DE L’ANSM EN 2023 
 
 
Interventions et posters réalisés en 2023 

 
Posters scientifiques 
 

 S. Fosset, Comparaison de mesures de force « d’appui » sur des collyres multidoses utilisés 
dans le traitement du glaucome : existe-t-il des différences ?, Congrès de la SFO, Paris 
(France), 6-8 mai 2023. 

 E. Parpaillon, A. Jeanjean, D.Chauvey, Numerical study of the deployment of a femoral artery 
self-expanding nitinol stent, Congrès annuel de la société de biomécanique, Grenoble (France), 
25-27 octobre 2023.  

 Cartographie nationale des allo-immunisations érythrocytaires déclarés entre 2010 et 2020,  
R. Boukhari, K. Boudjedir. 31e congrès de la SFTS, Toulouse, novembre 2023. 

 Post Donation Information in Haemovigilance : the French experience, S. Drougard, I. Sandid, 
K. Boudjedir, C. Freyche, M. Fromage, A.-M. Lenzotti, C. Matko, I. Sainte-Marie, I. Yoldjian. 33rd 
ISBT Congress (International Society of Blood Tranfusion), Gothenburg, juin 2023. 

 Bamouni, S., Billioti de Gage, S., Desplas, D., Valbousquet, J., Lamant, J., Joseph, J.-P., Dabis, 
F., Viot, A., Fakir, S., Dray-Spira, R., & Carles, M. (2023). Implémentation de la primo-
prescription de la PrEP en ville en France entre juin 2021 et décembre 2022. 24e congrès de la 
SFLS, Tours (France), 6-8 décembre 2023. 

 Billioti de Gage, S., Zureik, M., & Weill, A. (2023). Sociodemographic and birth characteristics 
associated with initiation of methylphenidate treatment in children : A nationwide study from 
2015 to 2022. 39th International Conference on Pharmacoepidemiology & Therapeutic Risk 
Management, ICPE, Halifax (Canada), 23-27 août 2023. 

 Blangis, F., Drouin, J., Launay, E., Miranda, S., Zureik, M., Cohen, J., Weill, A., Dray-Spira, R., 
& Chalumeau, M. (2023). Maternal, pre- and post-natal factors associated with early child 
physical abuse : A prospective nationwide cohort study in France. European Perinatal and 
Pediatric Epidemiology Conference (EPEC), Stockholm (Sweden), 28 septembre 2023. 

 Botton, J., Bertrand, M., Jabagi, M.-J., Bouillon, K., Drouin, J., Baricault, B., Semenzato, L., Le 

Vu, S., Weill, A., Zureik, M., & Dray‑Spira, R. (2023). COVID-19 vaccination and hospitalization 
for heavy menstrual bleeding in 15-50 years old women : A case-control study using the French 
nationwide SNDS database. 39th International Conference on Pharmacoepidemiology & 
Therapeutic Risk Management, ICPE, Halifax (Canada), 23-27 août 2023. 

 Jourdain, H., Hoisnard, L., Sbidian, E., & Zureik, M. (2023a). Persistance sous traitement par 
anti-TNF alpha, biosimilaire ou princeps : une étude d’équivalence à partir des données du 
SNDS. Congrès EMOIS, Nancy (France), 16-17 mars 2023. https://www.snfge.org/content/les-
jfhod 

 Jourdain, H., Hoisnard, L., Sbidian, E., & Zureik, M. (2023b). Persistence on treatment and 
safety of TNF-alpha inhibitors biosimilars compared to originators : An observational study on 
the French National Health Data System. European Congress of Rheumatology EULAR23, 
Milan (Italy), 31 mai- 3 juin 2023. 

 Jourdain, H., Hoisnard, L., Sbidian, E., & Zureik, M. (2023c). Persistence on treatment and 
safety of TNF-alpha inhibitors biosimilars compared to originators : An observational study on 
the French National Health Data System. European Congress of Rheumatology 
EURODURG2023, Bologna (Italy), 27-30 juin 2023. 

 Karam, F., Miranda, S., Chouchana, L., Pietri, T., Lacroix, I., Cottin, J., Drouin, J., Benkebil, M., 
Vittaz, E., & Vial, T. (2023). NSAIDs exposure during late pregnancy : Trends in prescriptions 
and reporting fetal adverse effects. 34th ENTIS Conference, Dublin (Ireland), 31 août – 2 
septembre 2023. 

 Kolla, E., Weill, A., Zureik, M., & Grimaldi, L. (2023). Immunosuppressive therapy and covid-19-
related hospitalization in solid organ transplant recipients : A French nationwide cohort study. 
39th International Conference on Pharmacoepidemiology & Therapeutic Risk Management, 
ICPE, Halifax (Canada), 23-27 août 2023. 

 Miranda, S., Drouin, J., Botton, J., Meyer, A., Zureik, M., Weill, A., & Dray‑Spira, R. (2023). 
Registre national de données Mères-Enfants à partir du SNDS pour des études pharmaco-
épidémiologiques. Congrès EMOIS, Nancy (France), 16-17 mars 2023. 
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 Miranda, S., Drouin, J., Le Tri, T., Botton, J., Meyer, A., Zureik, M., Weill, A., & Dray‑Spira, R. 
(2023). EPI-MERES: A nationwide mother-child register for pregnancy and paediatric 
pharmacoepidemiology built from the French National Health Data System. European Perinatal 
and Pediatric Epidemiology Conference (EPEC), Stockholm (Sweden), 28 septembre 2023. 

 Miranda, S., Drouin, J., Le Tri, T., Botton, J., Zureik, M., Weill, A., & Dray-Spira, R. (2023). 
Database profile : EPI-MERES, a nationwide mother-child register built from the French National 
Health Data System (SNDS) for pregnancy and paediatric pharmacoepidemiological research. 
39th International Conference on Pharmacoepidemiology & Therapeutic Risk Management, 
ICPE, Halifax (Canada), 23-27 août 2023. 

 Swital, M., Drouin, J., Miranda, S., Botton, J., & Dray‑Spira, R. (2023). Use of multiple sclerosis 
disease-modifying therapies during pregnancy in France from 2010 to 2021. 39th International 
Conference on Pharmacoepidemiology & Therapeutic Risk Management, ICPE, Halifax 
(Canada), 23-27 août 2023. 

 Tran, A., Zureik, M., Sibiude, J., Drouin, J., Miranda, S., Weill, A., Dray-Spira, R., Duval, X., & 
Tubiana, S. (2023a). Prevalence and associated factors of antibiotic exposure during pregnancy 
in a large French population-based study, 2010-2019. 39th International Conference on 
Pharmacoepidemiology & Therapeutic Risk Management, ICPE, Halifax (Canada), 23-27 août 
2023. 

 Tran, A., Zureik, M., Sibiude, J., Drouin, J., Miranda, S., Weill, A., Dray‑Spira, R., Duval, X., & 
Tubiana, S. (2023). Prevalence and associated factors of antibiotic exposure during pregnancy 
in a large French population-based study during the 2010-2019 period. European Perinatal and 
Pediatric Epidemiology Conference (EPEC), Stockholm (Sweden), 28 septembre 2023. 

 Tran, A., Zureik, M., Sibiude, J., Drouin, J., Miranda, S., Weill, A., Dray-Spira, R., Duval, X., & 
Tubiana, S. (2023b). Prévalence et facteurs associés à l’exposition aux antibiotiques pendant 
la grossesse : analyse à partir de SNDS. 24es Journées nationales d’infectiologie, Grenoble 
(France), 7-9 juin 2023. 

 
 
Interventions lors de congrès 

 

 D. Chauvey, E. Parpaillon, Nouveau règlement européen DM et thèse d’E. Parpaillon, réunion 
annuelle des OMCLs, Madrid (Espagne), 06/06/2023. 

 J.C. Ourlin, P. Guinot, Recherche de plante prohibée par approche biologique, réunion annuelle 
des OMCLs, Madrid (Espagne), 06/06/2023. 

 Y. Grange, Optimisation des contrôles microbiologiques, réunion annuelle des OMCLs, Madrid 
(Espagne), 06/06/2023. 

 F. Cano, Implementation of the 3R over the years - an OMCL perspective, réunion annuelle des 
OMCLs, Madrid (Espagne), 07/06/2023 

 F. Duperray, OCABR of IV and SC immunoglobulins; strategy review for anti-D testing, réunion 
annuelle des OMCLs, Madrid (Espagne), 08/06/2023. 

 Y. Grange, Common guidance for interaction with manufacturers, réunion annuelle des OMCLs, 
Madrid (Espagne), 09/06/2023. 

 C. Civade, Mise en place de l’analyse de risque lors de l’évaluation des dossiers. Training 
course on HMA Risk Assessment Tool of Human and Veterinary Medicinal Products, Tallin 
(Estonie). 02-03/10/2023.  

 S. Cauchard, AdG-CAP activities since last CAP Annual Meeting, CAP annual meeting, 
Strasbourg (France). 15/11/2023. 

 Y. Grange, Optimisation des programmes de surveillance des génériques CAP. CAP annual 
meeting, Strasbourg (France), 16/11/2023. 

 Y. Grange, Collaborative Study Project for the Testing of Inhaler Products: Status report. CAP  
annual meeting, Strasbourg (France). 16/11/2023.  

 V. Ridoux, AAV infectious titre determination, Réseau des OMCLs en TG, Copenhague 
(Denmark), 30/11-01/12/2023. 

 Journée régionale Sécurisation et vigilances des DM et DMDIV du 6 avril 2023 à Lyon (69). 
Présentation ANSM : Les incidents de matériovigilance : comment l’ANSM les évalue ? 

 Forum DMDIV du 9 novembre 2023, organisé par le GMED : les enjeux relatifs à la mise en 
œuvre du règlement (UE) 2017/746. 2 présentations ANSM : 

a. Activités de l’autorité compétente dans le cadre de la mise en œuvre du règlement (UE) 
2017/746 



Rapport d’activité ANSM 2023 I 134 

b. Base de données Eudamed : état d’avancement des fonctionnalités et modules, 
travaux en cours et calendrier à date. 

 Journées scientifiques de la société française de la physique médicale du 7 au 9 juin 2023. 
Présentation ANSM : Révision des décisions de contrôle de qualité en radiothérapie. 

 Journées francophones des utilisateurs de système d’aide à la décision en pharmacie clinique 
du 7 juin 2023 à Lille. Présentation ANSM : Circuit de matériovigilance autour des systèmes 
d’aide à la décision en pharmacie. 

 Colloque SNITEM du 26 septembre 2023 : Nouveau règlement DM : premier bilan de la 
nouvelle période de transition et perspectives. Participation à la session Extension de la période 
de transition, 1er bilan. 

 Rencontre avec l’ANSM organisée le 15 décembre 2023 à Paris par l’IFIS. Participation à 
l’atelier sur l’attractivité de la recherche clinique en France et règlement européen. 

 5e Rencontre 2023 Phases précoces en cancérologie, le 30 novembre 2023 à Issy-les-
Moulineaux. Participation à la table ronde : Bilan 2023 et perspectives sur l’attractivité de la 
France pour les phases précoces en cancérologie. 

 Journées d’ingénierie biomédicale organisées du 27 au 29 septembre 2023 à Bordeaux par 
l’AFIB. Présentation ANSM : Prévention des ruptures et des pénuries des dispositifs médicaux : 
une nouvelle mission au profit des professionnels. 

 Team_PCCR Annuel Summit organisé du 16 au 17 novembre 2023 à Strasbourg. Présentation 
ANSM : Legal interpretation of the article 15 by the competent authorities. 

 Présentation générale de l’hémovigilance en France, avec un focus sur le TACO.  

 K. Boudgedir, I. Sandid, S. Drougard, C. Freyche, M. Fromage, A.-M. Lenzotti, C. Matko, I. 
Sainte-Marie. 31e Congrès de la Société francophone de transfusion sanguine (SFTS), 
Toulouse, novembre 2023. 

 Analyse des effets indésirables receveurs (EIR) après transfusion de concentrés de plaquettes 
(CP) de 2007 à 2021.  

 K. Boudgedir, G. Andreu, M. Carlier, C. Drouet, P.-M. Mertes, J.-Y. Py, C.-A. Tacquard. 31e 
Congrès de la SFTS, Toulouse, novembre 2023. 

 Journée Microbiotes et Santé, Laure de Ligniville. Les perspectives règlementaires nationales 
et européennes concernant les médicaments issus du microbiote fécal, https://journee-
microbiotes-et-sante-2023.b2match.io/page-2261 

 Académie nationale de pharmacie, journée pharma 4.0 : rêve et réalité. Valérie Salomon et Dr. 
Leticia Martinez-Peyrat, Le guichet innovation et orientation de l’ANSM : une structure au 
service du développement de produits innovants – Focus sur les procédés de fabrication 
innovants, https://www.acadpharm.org/seances/page.php?id_doc=6549  

 Bamouni, S., Billioti de Gage, S., Desplas, D., Valbousquet, J., Lamant, J., Joseph, J.-P., Dabis, 
F., Viot, A., Fakir, S., Dray-Spira, R., & Carles, M. (2023). Implémentation de la primo-
prescription de la PrEP en ville en France entre juin 2021 et décembre 2022. 24e congrès de la 
SFLS, Tours (France), 6-8 décembre 2023. 

 Jabagi, M.-J., Bertrand, M., Botton, J., Le Vu, S., Weill, A., Dray‑Spira, R., & Zureik, M. (2023). 
Stroke, Myocardial Infarction, and Pulmonary Embolism after Comirnaty bivalent booster in 
People Aged 50 Years or Older. 39th International Conference on Pharmacoepidemiology & 
Therapeutic Risk Management, ICPE, Halifax (Canada), 23-27 août 2023. 

 Jourdain, H., Hoisnard, L., Sbidian, E., & Zureik, M. (2023a). Persistance sous traitement par 
anti-TNF alpha, biosimilaire ou princeps : une étude d’équivalence à partir des données du 
SNDS. 36e congrès français de rhumatologie, Paris (France), 10-12 décembre 2023. 

 Jourdain, H., Hoisnard, L., Sbidian, E., & Zureik, M. (2023b). Persistence on treatment and 
safety of TNF-alpha inhibitors biosimilars compared to originators : An observational study on 
the French National Health Data System. 39th International Conference on 
Pharmacoepidemiology & Therapeutic Risk Management, ICPE, Halifax (Canada), 23-27 août 
2023. 

 Jourdain, H., Hoisnard, L., Sbidian, E., & Zureik, M. (2023c). Utilisation des biosimilaires des 
anti-TNF alpha en France : une étude à partir des données du SNDS. Congrès EMOIS, Nancy 
(France), 16-17 mars 2023. https://www.snfge.org/content/les-jfhod 

 Jourdain, H., Hoisnard, L., Sbidian, E., & Zureik, M. (2023d). Utilisation du Rituximab et réaction 
d’hypersensibilité : une étude sur le Système national de données de santé. Congrès EMOIS, 
Nancy (France), 16-17 mars 2023. 

 Le Vu, S., Bertrand, M., Botton, J., Jabagi, M.-J., Drouin, J., Semenzato, L., Weill, A., Dray-
Spira, R., & Zureik, M. (2023). Risk of Guillain-Barré syndrome following Covid-19 vaccines : A 

https://journee-microbiotes-et-sante-2023.b2match.io/page-2261
https://journee-microbiotes-et-sante-2023.b2match.io/page-2261
https://www.acadpharm.org/seances/page.php?id_doc=6549
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nationwide self-controlled case series study. 39th International Conference on 
Pharmacoepidemiology & Therapeutic Risk Management, ICPE, Halifax (Canada), 23-27 août 
2023. 

 Meyer, A. (2023a). Bénéfices et risques associés à la poursuite des anti-TNF après 24 
semaines de grossesse chez les femmes atteintes d’une maladie inflammatoire chronique de 
l’intestin. Journées francophones d’hépato-gastroentérologie et d’oncologie digestive, JFHOD, 
Paris (France), 16-19 mars 2023. 

 Meyer, A. (2023b). Risque de cancer chez les enfants exposés aux aux thiopurines et aux anti-
TNF alpha pendant la grossesse. Journées francophones d’hépato-gastroentérologie et 
d’oncologie digestive, JFHOD, Paris (France), 16-19 mars 2023. 

 Neumann, A. (2023). Les données PMSI de l’activité ambulatoire du champ de la psychiatrie : 
est-ce que le chaînage avec DCIR est devenu possible en 2021 ? Groupe REDSIAM, 16-17 
mars 2023. 

 Neumann, A., Dayani, P., Duranteau, L., Yoldjian, I., Zureik, M., Froelich, S., & Weill, A. (2023). 
Une grande efficacité des mesures de réduction des risques de méningiome intracrânien liés à 
l’utilisation prolongée à forte dose du progestatif acétate de cyprotérone en France. Congrès 
EMOIS, Nancy (France), 16-17 mars 2023. 

 Rios, P., Herlemont, P., Fauque, P., Lacour, B., Jouannet, P., Weill, A., Zureik, M., Clavel, J., & 
Dray-Spira, R. (2023). Early-life cancer risk among children conceived by assisted reproductive 
technology– a comparative nationwide cohort study from the French National Mother-Child 
Register “EPI-MERES”. 39th International Conference on Pharmacoepidemiology & Therapeutic 
Risk Management, ICPE, Halifax (Canada), 23-27 août 2023. 

 Roland, N., Baricault, B., Weill, A., Bouillon, K., Dray‑Spira, R., Duranteau, L., & Zureik, M. 
(2023). Association Between Doses of Levonorgestrel Intrauterine Systems and Subsequent 
Use of Psychotropic Drugs in France. EURODURG 2023, Bologna (Italy), 27-30 juin 2023. 

 Roland, N., Baricault, B., Weill, A., Bouillon, K., Dray-Spira, R., Duranteau, L., & Zureik, M. 
(2023). Utilisation d’anxiolytiques, d’hypnotiques et d’antidépresseurs dans les deux ans après 
la délivrance d’un système intra-utérin à 52 mg de lévonorgestrel comparativement à celle d’un 
sytème contenant 19,5 mg de lévonorgestrel en France : une étude nationale de cohorte 
appariée. Congrès EMOIS, Nancy (France), 16-17 mars 2023. 

 Semenzato, L., Botton, J., Baricault, B., Bouillon, K., Le Vu, S., Jabagi, M.-J., Drouin, J., Dray-
Spira, R., & Zureik, M. (2023). Design cas témoins apparié sur score de risque : un outil 
méthodologique original pour une étude de l’efficacité vaccinale et des conséquences 
médicales de l’hospitalisation pour Covid-19 en France. Congrès EMOIS, Nancy (France), 16-
17 mars 2023. 

 Semenzato, L., Dugerdil, A., Weill, A., Zureik, M., & Flahault, A. (2023). L’infection sévère par 
SARS-CoV-2 comme marqueur d’un cancer non diagnostiqué : une étude populationnelle – 
France. Congrès EMOIS, Nancy (France), 16-17 mars 2023. 

 Shahriari, P., Drouin, J., & Dray-Spira, R. (2023). Use of Antiepileptic Drugs Dring Pregnancy 
in France Between 2010 and 2021. 39th International Conference on Pharmacoepidemiology & 
Therapeutic Risk Management, ICPE, Halifax (Canada), 23-27 août, 2023. 

 Weill, A., Dray‑Spira, R., & Zureik, M. (2023). Utilisation des données du SNDS et/ou PMSI pour 
des études en lien avec la Covid-19 en France : bilan des publications scientifiques indexées 
dans Medline. Congrès EMOIS, Nancy (France), 16-17 mars 2023. 

 
 
Articles publiés en 2023 

 

 C. Milne, R. Wagner, F. Cano et al, Independent Control of COVID-19 Vaccines by EU Official 
Control Authority Batch Release; challenges, strengths and successes, Nature Vaccines. 
Février 2023.  

 E. Deconinck, Y. Grange, H.Rebiere, et al, Clustering of Tadalafil API Samples According to 
their Manufacturer in the Context of API Falsification Detection, Journal of Pharmaceutical 
Sciences. 22 mai 2023. 

 J. Yang et al, C. Brenier, AF. Maggio, A. H. Rebiere, A. Kermaïdic, E. Gervela, C. Civade, D. 
Chauvey, F. Duperray, Performance Characteristics of Mass Spectrometry-Based Analytical 
Procedures for Quantitation of Nitrosamines in Pharmaceuticals: Insights from an Inter-
laboratory Study, Journal of Pharmaceutical Sciences. Octobre 2023. 
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 V.Ridoux, S. Laurens, S. Venturini, D.Le Tallec, A. Costanzo, Validation of a qPCR method for 
determination of viral genome titres of AAV2-based vector preparations, Pharmeuropa Bio. 
Septembre 2023. 

 Sonia Gomes Teixeira, Paul Houeto, Florence Gattacceca, Nicole Petitcollot, Danièle 
Debruyne,Michel Guerbet, Joel Guillemain, Isabelle Fabre, Gaelle Louin, Valérie Salomon, 
National reflectionon organs-on-chip for drug development: Newregulatory challenges, 
Toxicology Letters. Septembre 2023. 

  Prevention and management of health products shortages by the French national agency 
(ANSM), ten years of experience, by Laëtitia Belgodere, Joseph Emmerich, Nicolas Albin, 
Trystan Bacon, Pascale Daynes, Stephane Vignot, Thierry Vial, Guillaume Renaud, Carole Le 
Saulnier, Corine Maillard-Couvreur, Mélanie Cachet, Marie-Laure Veyries, Rym Youdarene, 
Wahiba OualikenE-Gonin, Christelle Ratignier Carbonneil, Patrick Maison, published in 
Frontiers in Public Health, section Public Health Policy, 17 November 2023. Volume 11 – 
2023,  https://doi.org/10.3389/fpubh.2023.1293110  

 Bruno Pozzetto, Gilda Grard, Guillaume Durand, Marie-Claire Paty , Pierre Gallian, Sophie 
Lucas-Samuel, Stéphanie Diéterlé, Muriel Fromage, Marc Durand, Didier Lepelletier, Christian 
Chidiac, Bruno Hoen, Xavier Nicolas de Lamballerie. Arboviral Risk Associated with Solid Organ 
and Hematopoietic Stem Cell Grafts: The Prophylactic Answers Proposed by the French High 
Council of Public Health in a National Context. Viruses 2023, 15, 1783. https://doi.org/10.3390/ 
v15091783 

 Livre: Regulatory Aspects of Gene Therapy and Cell Therapy Products – A Global Perspective. 
Marie-Thérèse Duffour est un des auteurs du chapitre “European Pharmacopoeia’s Approach 
to Cell and Gene Therapy: Focus on How Gene Therapy Texts Are Evolving”.  
https://link.springer.com/book/10.1007/978-3-031-34567-8 

 Sonia Gomes Teixeira, Paul Houeto, Florence Gattacceca, Nicole Petitcollot, Danièle 
Debruyne, Michel Guerbet, Joël Guillemain, Isabelle Fabre, Gaelle Louin, Valérie Salomon 
(2023), National reflection on organs-on-chip for drug development: New regulatory challenges, 
Toxicology Letters, Vol. 388, pp. 1-12. 

 Billioti de Gage, S., Jourdain, H., Desplas, D., & Dray-Spira, R. (2023). Roll-out and 
effectiveness of HIV pre-exposure prophylaxis in France : An overview. Therapies, 78(5), 

585‑591. https://doi.org/10.1016/j.therap.2023.02.010 

 Drusch, S., Le Tri, T., Ankri, J., Michelon, H., Zureik, M., & Herr, M. (2023). Potentially 
inappropriate medications in nursing homes and the community older adults using the French 

health insurance databases. Pharmacoepidemiology and Drug Safety, 32(4), 475‑485. 
https://doi.org/10.1002/pds.5575 

 Drusch, S., Neumann, A., Michelon, H., Pépin, M., Zureik, M., & Herr, M. (2023). Do Proton 
Pump Inhibitors Reduce Upper Gastrointestinal Bleeding in Older Patients with Atrial Fibrillation 
Treated with Oral Anticoagulants? A Nationwide Cohort Study in France. Drugs & Aging. 
https://doi.org/10.1007/s40266-023-01085-7 

 Drusch, S., Zureik, M., & Herr, M. (2023). Potentially inappropriate medications and 
polypharmacy in the older population : A nationwide cross-sectional study in France in 2019. 
Therapies, 78(5), 575‑584. https://doi.org/10.1016/j.therap.2023.02.001 

 Dugerdil, A., Semenzato, L., Weill, A., Zureik, M., & Flahault, A. (2023). Severe SARS-CoV-2 
infection as a marker of undiagnosed cancer : A population-based study. Scientific Reports, 
13(1), Article 1. https://doi.org/10.1038/s41598-023-36013-7 

 Florea, S. M., Passeri, T., Abbritti, R., Bernat, A. L., Fontanel, S., Yoldjian, I., Funck-Brentano, 
T., Weill, A., Mandonnet, E., & Froelich, S. (2023). Opposed evolution of the osseous and soft 
parts of progestin-associated osteomeningioma after progestin intake discontinuation. Journal 

of Neurosurgery, 1(aop), 1‑9. https://doi.org/10.3171/2022.12.JNS222006 

 Hoisnard, L., Vegas, L. P., Dray-Spira, R., Weill, A., Zureik, M., & Sbidian, E. (2023). Risk of 
major adverse cardiovascular and venous thromboembolism events in patients with rheumatoid 
arthritis exposed to JAK inhibitors versus adalimumab : A nationwide cohort study. Annals of 

the Rheumatic Diseases, 82(2), 182‑188. https://doi.org/10.1136/ard-2022-222824 

 Jabagi, M.-J., Bertrand, M., Botton, J., Le Vu, S., Weill, A., Dray-Spira, R., & Zureik, M. (2023). 
Stroke, Myocardial Infarction, and Pulmonary Embolism after Bivalent Booster. New England 
Journal of Medicine, 0(0), null. https://doi.org/10.1056/NEJMc2302134 

 Jourdain, H., Hoisnard, L., Sbidian, E., & Zureik, M. (2023). Severe Hypersensitivity Reactions 
at Biosimilar versus Originator Rituximab Treatment Initiation, Switch and Over Time : A Cohort 

https://doi.org/10.3389/fpubh.2023.1293110
https://link.springer.com/book/10.1007/978-3-031-34567-8


Rapport d’activité ANSM 2023 I 137 

Study on the French National Health Data System. BioDrugs. https://doi.org/10.1007/s40259-
023-00584-8 

 Kolla, E., Weill, A., Zaidan, M., De Martin, E., Colin De Verdiere, S., Semenzato, L., Zureik, M., 
& Grimaldi, L. (2023). COVID-19 Hospitalization in Solid Organ Transplant Recipients on 
Immunosuppressive Therapy. JAMA Network Open, 6(11), e2342006. 
https://doi.org/10.1001/jamanetworkopen.2023.42006 

 Laanani, M., Weill, A., Jollant, F., Zureik, M., & Dray-Spira, R. (2023). Suicidal risk associated 
with finasteride versus dutasteride among men treated for benign prostatic hyperplasia : 
Nationwide cohort study. Scientific Reports, 13(1), Article 1. https://doi.org/10.1038/s41598-
023-32356-3 

 Lassalle, M., Zureik, M., & Dray-Spira, R. (2023). Proton Pump Inhibitor Use and Risk of Serious 

Infections in Young Children. JAMA Pediatrics, 177(10), 1028‑1038. 
https://doi.org/10.1001/jamapediatrics.2023.2900 

 Le Vu, S., Bertrand, M., Botton, J., Jabagi, M.-J., Drouin, J., Semenzato, L., Weill, A., Dray-
Spira, R., & Zureik, M. (2023). Risk of Guillain-Barré Syndrome Following COVID-19 Vaccines : 
A Nationwide Self-controlled Case Series Study. Neurology, 101(21), e2094‑e2102. 
https://doi.org/10.1212/WNL.0000000000207847 

 Marcombes, C., Penso, L., Weill, A., Dray-Spira, R., Zureik, M., & Sbidian, E. (2023). 
Persistence of second-line biologics in psoriasis after first-line biologic failure : A nationwide 
cohort study from the French health insurance database (SNDS). British Journal of 
Dermatology, 189(5), 561‑568. https://doi.org/10.1093/bjd/ljad248 

 Meyer, A., Rios, P., Drouin, J., Weill, A., Carbonnel, F., & Dray-Spira, R. (2023). Maternal 
exposure to anti-TNF or thiopurines for IBD does not increase risk of early-life malignancy in 
children. Clinical Gastroenterology and Hepatology, 21(10), 2679‑2681. 
https://doi.org/10.1016/j.cgh.2022.08.028 

 Phan, D. B., Jourdain, H., González-Quesada, A., Zureik, M., Rivera-Díaz, R., Sahuquillo-
Torralba, A., Descalzo-Gallego, M. A., Lunt, M., Garcia-Doval, I., Sbidian, E., Warren, R. B., & 
Yiu, Z. Z. N. (2023). Drug survival and safety of biosimilars and originator adalimumab in the 
treatment of psoriasis : A multinational cohort study. BMJ Open, 13(7), e075197. 
https://doi.org/10.1136/bmjopen-2023-075197 

 Pina-Vegas, L., Drouin, J., Dray-Spira, R., & Weill, A. (2023). Prevalence, mortality, and 
treatment of patients with rheumatoid arthritis : A cohort study of the French Nation Health Data 
System, 2010-2019. Joint Bone Spine, 90(1), 105460. 
https://doi.org/10.1016/j.jbspin.2022.105460 

 Roland, N., Baricault, B., Dray-Spira, R., Weill, A., Duranteau, L., & Zureik, M. (2023). Profiles 
of copper intrauterine devices and levonorgestrel intrauterine systems users in France in 2019 : 
A national observational population-based study. International Journal of Gynecology & 

Obstetrics, 160(2), 594‑603. https://doi.org/10.1002/ijgo.14438 

 Roland, N., Baricault, B., Weill, A., Bouillon, K., Dray-Spira, R., Duranteau, L., & Zureik, M. 
(2023). Association Between Doses of Levonorgestrel Intrauterine Systems and Subsequent 

Use of Psychotropic Drugs in France. JAMA, 329(3), 257‑259. 
https://doi.org/10.1001/jama.2022.21471 

 Roland, N., Drouin, J., Desplas, D., Duranteau, L., Cuenot, F., Dray-Spira, R., Weill, A., & Zureik, 
M. (2023). Impact of coronavirus disease 2019 on contraception use in France. Therapies, 
78(5), 593‑603. https://doi.org/10.1016/j.therap.2023.01.002 

 Sbidian, E., Penso, L., Herlemont, P., Botton, J., Baricault, B., Semenzato, L., Drouin, J., Weill, 
A., Dray-Spira, R., & Zureik, M. (2023). Comment on ‘Baseline use of hydroxychloroquine in 
systemic lupus erythematosus does not preclude SARS-CoV-2 infection and severe COVID-19’ 
by Konig et al. Long-term exposure to hydroxychloroquine or chloroquine and the risk of 
hospitalisation with COVID-19 : A nationwide, observational cohort study in 54 873 exposed 
individuals and 155 689 matched unexposed individuals in France. Annals of the Rheumatic 
Diseases, 82(5), e117. https://doi.org/10.1136/annrheumdis-2020-218647 

 Semenzato, L., Botton, J., Le Vu, S., Jabagi, M.-J., Cuenot, F., Drouin, J., Dray-Spira, R., Weill, 
A., & Zureik, M. (2023). Protection of Covid-19 vaccination against hospitalisation during the era 
of Omicron BA.4 and BA.5 predominance : A nationwide case-control study based on the 
French National Health Data System. Open Forum Infectious Diseases, 10(10), ofad460. 
https://doi.org/10.1093/ofid/ofad460 

 Tran, A., Zureik, M., Sibiude, J., Drouin, J., Miranda, S., Weill, A., Dray-Spira, R., Duval, X., & 
Tubiana, S. (2023). Prevalence and associated factors of antibiotic exposure during pregnancy 



Rapport d’activité ANSM 2023 I 138 

in a large French population-based study during the 2010–19 period. Journal of Antimicrobial 
Chemotherapy, 78(10), 2535‑2543. https://doi.org/10.1093/jac/dkad266 

 Tubiana, S., Sibiude, J., Herlemont, P., Drouin, J., Picone, O., Duval, X., Weill, A., Zureik, M., 
& Dray-Spira, R. (2023). Trends in anti-infective use during pregnancy in France between 2010 
and 2019 : A nationwide population-based study. British Journal of Clinical Pharmacology, 

89(5), 1629‑1639. https://doi.org/10.1111/bcp.15638 

 Wang, H., Molina, J.-M., Dray-Spira, R., Schmidt, A. J., Hickson, F., van de Vijver, D., & Jonas, 
K. J. (2023). Spatio-temporal changes in pre-exposure prophylaxis uptake among MSM in 
mainland France between 2016 and 2021 : A Bayesian small area approach with MSM 
population estimation. Journal of the International AIDS Society, 26(5), e26089. 
https://doi.org/10.1002/jia2.26089 

 Zureik, M., Cuenot, F., & Bégaud, B. (2023). Pharmacoepidemiology and public decision. 

Therapies, 78(5), 549‑551. https://doi.org/10.1016/j.therap.2023.01.001 

 Zureik, M., Cuenot, F., Weill, A., & Dray-Spira, R. (2023). Contribution of real-life studies in 
France during the COVID-19 pandemic and for the national pharmaco-epidemiological 

surveillance of COVID-19 vaccines. Therapies, 78(5), 553‑557. 
https://doi.org/10.1016/j.therap.2022.12.013 

 
 
 
 
 
 
 
 
  


	QUI SOMMES-NOUS ?
	2023 en bref
	TEMPS FORTS 2023
	CHIFFRES CLÉS
	AGIR EN TOUTE TRANSPARENCE PAR LE DIALOGUE ET L’OUVERTURE
	ASSURER LA SÉCURITÉ DES PATIENTS EXPOSÉS AUX MÉDICAMENTS ET PRODUITS DE SANTÉ
	FACILITER L’ACCÈS DES PATIENTS AUX TRAITEMENTS INNOVANTS
	AVANCER GRÂCE À NOS RESSOURCES


	Partie 1 : Agir en toute transparence Par le dialogue et l’ouverture
	regards sur... le bon usage des mÉdicaments
	Concertation et pluridisciplinaritÉ :  les travaux de nos instances consultatives
	Renouvellement des comités scientifiques permanents
	Création d’un comité scientifique temporaire « Réévaluation du pictogramme figurant sur le conditionnement extérieur des médicaments tératogènes ou fœtotoxiques »
	Création d’un comité scientifique temporaire « Progestatifs et risques de méningiome »
	Création d’un comité scientifique temporaire « Virologie et virus émergents »
	Autre fait marquant

	IndÉpendance et impartialitÉ : nos obligations  dÉontologiques
	Contrôle déontologique : quelle organisation ?
	Renouvellement de l’ensemble des comités scientifiques permanents et du conseil scientifique de l’ANSM, et poursuite du renforcement de la formation et de l’information du personnel de l’ANSM aux règles déontologiques et à la prévention des atteintes ...
	Poursuite de la sensibilisation du personnel et des experts de l’ANSM aux règles de déontologie et à la prévention des atteintes à la probité
	Dossiers ayant donné lieu à une analyse du risque déontologique par le service de déontologie
	Répartition cumulée des analyses


	Dialogue et partage de l’information avec nos  parties prenantes
	Les médicaments ne sont pas des produits ordinaires, ne les prenons pas à la légère : l’ANSM déploie une campagne d’information et de sensibilisation pour favoriser le bon usage des médicaments
	Médicaments vasoconstricteurs par voie orale : l’ANSM recommande de les éviter en cas de rhume
	Présenter le visage d’une Agence engagée
	Publications scientifiques de l’ANSM en 2023

	Une agence À l’Écoute de ses usagers
	Le service d’accueil des usagers
	Les déclarations des signalements faits par les lanceurs d’alerte

	Une mise À disposition proactive et progressive de nos donnÉes
	Nouvelle plateforme d’information data.ansm
	Transparence des comptes rendus des instances d’expertise, en particulier des comités scientifiques permanents
	Demandes d’accès aux documents administratifs de l’Agence


	Une forte activitÉ juridique et rÉglementaire
	L’ANSM engagée dans la planification écologique du système de santé
	Réflexion autour du lancement d’une phase pilote e-notice et diversification des supports d’information
	Contentieux jugés et décisions rendues
	État des lieux des sanctions financières prononcées par l’ANSM


	Une implication renforcÉe dans les travaux  europÉens et internationaux
	L’ANSM, pilote du projet européen JAMS 2.0
	Joint actions CHESSMEN et EU4H11
	Bilan de la première année de jumelage de l’ANSM avec l’Agence rwandaise du médicament
	Autres faits marquants


	Partie 2 : Assurer la sÉcuritÉ des patients exposÉs aux mÉdicaments et produits de santÉ
	Regards sur... les ruptures de stock
	SITUations À risque ÉlevÉ (SRE) : 34 nouvelles en 2023
	Lutte contre les pénuries de médicaments : l’ANSM active la première édition de son plan hivernal pour l’année 2023-2024
	Charte d’engagement des acteurs de la chaîne du médicament pour un accès équitable des patients aux médicaments

	La surveillance des mÉdicaments
	L’identification et le traitement des signaux
	La participation de la France au PRAC
	Acidose lactique et metformine : un risque évitable
	Autres faits marquants
	La pipette de Ferrostrane est à utiliser avec précaution chez les plus petits
	MEOPA (Actynox, Antasol, Entonox, Kalinox, Oxynox, Placynox) : modification de l’étiquetage pour réduire le risque de confusion avec les bouteilles d’oxygène
	Chlorure de potassium injectable : prévenir les erreurs médicamenteuses évitables (« never events ») et renforcer l’information des professionnels de santé
	Autres faits marquants
	L’ANSM publie des recommandations pour un bon usage des antibiotiques
	L’ANSM rappelle le bon usage de la kétamine
	Autres faits marquants
	Ozempic (sémaglutide) : des indications thérapeutiques pour le traitement du diabète de type 2
	Antibiotiques de la famille des fluoroquinolones administrés par voie systémique ou inhalés : rappel des restrictions d’utilisation

	La pharmaco-ÉpidÉmiologie
	Étude sur l’augmentation du risque d’événements cardiovasculaires graves avec les vaccins bivalents à ARNm contre le Covid-19 comparativement aux vaccins monovalents
	Les stérilets contenant le plus d’hormone présenteraient davantage de risque de troubles dépressifs
	Autres faits marquants

	La surveillance renforcÉe des mÉdicaments
	Campagne de vaccination contre les virus HPV : l’ANSM déploie un dispositif de surveillance renforcée
	Campagne nationale de vaccination contre le Covid-19 : que retenir du dispositif de surveillance renforcée ?
	Prévention des infections des voies respiratoires inférieures causées par le virus respiratoire syncytial

	La surveillance de la couverture des besoins  sanitaires des patients
	Eldisine (vindésine) : conduite à tenir dans un contexte de rupture d’approvisionnement
	Autres faits marquants
	Faits marquants

	Le contrÔle de la publicitÉ
	Publicité auprès du grand public et réseaux sociaux
	Publicité à destination des professionnels : arrêt du dispositif alternatif permettant la diffusion de guides de bon usage pour les vaccins et médicaments indiqués dans le Covid-19

	MÉdicaments et grossesse
	Antiépileptiques et grossesse : mieux connaître les risques pour l’enfant à naître
	Valproate : évaluation européenne du risque potentiel de troubles neurodéveloppementaux chez les enfants dont le père a été traité dans les mois précédant la conception
	Autres faits marquants

	Le rÔle de l’ANSM dans la lutte contre les conduites addictives
	L’ANSM classe l’hexahydrocannabinol (HHC) et deux de ses dérivés sur la liste des stupéfiants
	Antarène Codéine (codéine-ibuprofène) : la prise prolongée, en cas d’abus et de dépendance, peut entraîner une toxicité rénale et intestinale pouvant conduire au décès
	Autres faits marquants

	La surveillance des produits sanguins
	Hémovigilance : l’ANSM fait évoluer la déclaration des effets indésirables des donneurs de sang
	L’ANSM publie le rapport d’activité d’hémovigilance 2022

	La surveillance des dispositifs mÉdicaux et des dispositifs mÉdicaux de diagnostic in vitro
	LA SURVEILLANCE DES INCIDENTS ET RISQUES D’INCIDENT
	Lentilles intraoculaires Nidek et Staar : conduite à tenir face au risque d’hypertonie oculaire
	Masques avec aimants pour appareils de ventilation : risque d’interférences avec des dispositifs médicaux implantés
	Accompagnement d’informations de sécurité de stimulateurs cardiaques et défibrillateurs implantables
	L’ANSM fixe des conditions particulières de mise sur le marché, de distribution en gros et d’utilisation des systèmes de perfusion Exelia de la société Fresenius
	L’ANSM suspend l’importation, la mise sur le marché, la distribution, la publicité et l’utilisation des dispositifs médicaux fabriqués par la société BioIntegral Surgical

	Autres faits marquants

	La disponibilitÉ des dispositifs mÉdicaux et  dispositifs mÉdicaux de diagnostic in vitro
	Tensions d’approvisionnement en tests de dépistage de la trisomie 21
	Pénurie d’approvisionnement des circuits de circulation extra-corporelle HLS, HIT et PLS de la société Maquet cardiopulmonary GmbH (MCP) / Getinge
	Autres faits marquants

	Le contrÔle du marchÉ
	Mise à jour du rapport de contrôle du marché de juillet 2020 sur les TROD oropharyngés détectant les angines à streptocoque du groupe A.
	Décision du 28/02/2023 fixant les modalités du contrôle de qualité des installations de radiothérapie externe et de radiochirurgie
	Nouvelles données sur les implants mammaires
	Implants pour le traitement de l’incontinence urinaire et pour le traitement des prolapsus pelviens
	Dispositifs de contraception définitive Essure
	Autres faits marquants

	La surveillance des autres produits de santÉ
	Déodorant Nuud : retrait du marché par le fabricant de l’ensemble des lots de ce déodorant
	Les missions de surveillance du marché des cosmétiques et des tatouages confiées à la DGCCRF
	Autres faits marquants

	L’inspection pour veiller au respect de la qualitÉ
	L’engagement de l’ANSM dans la lutte contre la falsification des médicaments se poursuit
	L’ANSM au contact des représentants du secteur des médicaments de thérapies innovantes (MTI)
	Évolution de la règlementation sur les micro-organismes et toxines
	L’ANSM participe aux programmes pilotes Mutual Reliance et US-FDA Third Country Inspections Recognition, gérés par l’Agence européenne du médicament (EMA)
	La poursuite de l’action de l’ANSM dans le programme mondial d’éradication de la poliomyélite (GAPIV)
	Autre fait marquant

	Le contrÔle de la qualitÉ des produits de santÉ en laboratoire
	Étude collaborative européenne sur les médicaments conditionnés en ampoules de verre
	Enquête sur les produits de santé pour usage oral à base de plante à visée amaigrissante


	Partie 3 : Faciliter l’accÈs des patients aux traitements innovants
	Regards sur…la stratÉgie europÉenne de l’ANSM
	L’accÈs prÉcoce aux produits de santÉ
	Le guichet innovation et orientation
	Le rôle du GIO face aux médicaments de thérapie innovante
	La participation de l’ANSM au comité des médicaments de thérapie innovante (CAT) et au groupe de travail consultatif sur les avis scientifiques (SAWP)
	DonnÉes 2023


	Les dÉcisions d’accÈs dÉrogatoires : accÈs compassionnel, accÈs prÉcoce et cadre de prescription compassionnelle
	Autorisation d’accès précoce aux médicaments : un bilan à deux ans positif
	Accès compassionnel : une nouvelle version d’e-saturne
	Accès précoce pour Jemperli dans le cancer de l’endomètre
	Cadre de prescription compassionnelle pour Kaftrio et Kalydeco pour traiter la mucoviscidose

	L’ExpÉrimentation de l’usage mÉdical du cannabis
	Évaluation de l’expérimentation, rendu des rapports au Parlement
	Future généralisation du cannabis médical

	Les essais cliniques
	Portail CTIS : bilan et perspectives
	Vigilance des essais cliniques de médicaments : des modalités de déclaration simplifiées pour les promoteurs
	Bilan et perspectives concernant les essais cliniques depuis l’entrée en application des règlements (EU) 2017/745 sur les dispositifs médicaux et (EU) 2017/746 sur les dispositifs de diagnostic in vitro

	La mise sur le marchÉ des mÉdicaments
	Les demandes d’autorisation de mise sur le marchÉ et d’enregistrement des mÉdicaments
	Procédure d’autorisation centralisée : la France, troisième pays évaluateur
	Création des European Specialised Expert Communities (ESEC), nouveaux groupes d’experts européens
	La participation de la France au CMDh…
	… et au HMPC
	Ténofovir disoproxil et impureté CMIC

	L’accÈs aux mÉdicaments orphelins et pÉdiatriques
	Accès précoce de dabrafénib-tramétinib dans les gliomes chez l’enfant
	La participation de la France au PDCO


	La libÉration des lots de vaccins et de mÉdicaments dÉrivÉs du sang
	Mise en place de la libération du vaccin VRS Abrysvo

	L’autorisation des produits sanguins et des autres produits biologiques

	Partie 4 : Avancer grÂce À nos ressources
	Regards sur...le bureau de demain
	Notre organisation
	Pour consulter notre organigramme et en savoir plus sur nos directions et nos services :
	https://ansm.sante.fr/qui-sommes-nous/notre-organisation/nos-directions-et-nos-services
	Nos instances de gouvernance
	Le conseil d’administration
	Le conseil d’administration de l’ANSM a été renouvelé en novembre 2021 pour une durée de trois ans.
	Sa présidente est Valérie Delahaye-Guillocheau, conseillère d’État en service extraordinaire, nommée par décret du président de la République en décembre 2021.
	Le conseil d’administration est composé de 27 membres parmi lesquels une place importante est accordée aux parlementaires, aux professionnels de santé et aux représentants des patients.
	Les voix sont réparties à parité entre les représentants de l’État (9 membres, 18 voix) et les 18 autres membres, disposant chacun d’une voix.
	En dehors des représentants du personnel de l’ANSM, qui sont élus, les membres du conseil d’administration sont nommés par le ministre chargé de la Santé. À l’exception des parlementaires, leur mandat est de trois ans, renouvelable une fois.
	Le conseil d’administration fixe les grandes orientations de la politique de l’Agence, délibère sur certaines matières liées à son fonctionnement, notamment le contrat d’objectifs et de performance (COP) [avant sa conclusion avec le ministère des Soli...
	Il s’est réuni à quatre reprises en 2023 (mars, juin, septembre et novembre), dans un format mixte permettant la participation des membres à distance en visioconférence, comme l’autorise son règlement intérieur.
	Pour en savoir plus sur le conseil d’administration et consulter la liste de ses membres :

	Le conseil scientifique
	Le conseil scientifique de l’ANSM a été renouvelé en septembre 2023 pour une durée de 3 ans.
	Son président est le Pr Joël Ankri. Il a été réélu par les membres du conseil scientifique en novembre 2023, et nommé président du conseil scientifique par arrêté du ministère du Travail, de la Santé et des Solidarités le 26 janvier 2024.
	Le conseil scientifique est composé de 16 membres choisis en raison de leur domaine de compétence, parmi lesquels figurent des personnalités scientifiques étrangères. Ils sont nommés par arrêté du ministre chargé de la Santé.
	Le conseil scientifique veille à la cohérence de la stratégie scientifique de l’ANSM au regard de l’évolution des connaissances sur l’efficacité et la sécurité des produits de santé.
	Il formule des avis et des recommandations à la directrice générale, dans le cadre de saisines ou d’auto-saisines, sur des thématiques ouvertes et transversales et des problématiques de santé publique. Il contribue aux réflexions prospectives de l’ANS...
	Ses 16 membres siègent pour une durée de trois ans renouvelable :
	Pour en savoir plus sur le conseil scientifique et consulter la liste de ses membres :


	Nos objectifs
	Le contrat d’objectifs et de performance (COP), conclu entre le ministère des Solidarités et de la Santé et l’ANSM, fixe les grandes orientations stratégiques de l’Agence pour les années 2019 à 2023. Il s’inscrit dans la mise en œuvre de la stratégie ...
	Le COP comprend quatre axes stratégiques déclinés en 21 objectifs majeurs, eux-mêmes traduits en actions opérationnelles. 32 indicateurs de suivi, de nature qualitative ou quantitative, permettent de suivre la mise en œuvre.
	L’évaluation de la mise en œuvre du COP est présentée chaque année devant le conseil d’administration de l’ANSM et rendue publique.
	Axe stratégique n  1 : développer l’ouverture de l’Agence aux parties prenantes et renforcer la transparence sur ses travaux
	Le nouveau cadre de la stratégie nationale de santé (2018-2022) et l’engagement collectif « Ma santé 2022 » confortent l’orientation majeure amorcée par l’ANSM visant à placer le patient au centre de ses actions de sécurité. Dans ce cadre, et en conce...
	Axe stratégique n  2 : inscrire la gestion du risque comme principe d’action commun à toutes les missions de l’Agence
	L’ANSM met en place une démarche de gestion du risque imprégnant toutes ses actions et décisions. Cette démarche, appliquée à la sécurité sanitaire, en s’appuyant sur une attention particulière aux usagers, vise à empêcher la survenue ou, à défaut, à ...
	Axe stratégique n  3 : renforcer et stabiliser le positionnement de l’Agence pour l’accès à l’innovation dans l’environnement européen
	L’ANSM est un maillon essentiel pour accompagner le développement et faciliter la mise à disposition des produits de santé innovants dans des conditions assurant la sécurité des patients. Aujourd’hui, les activités d’accompagnement de l’innovation s’i...
	Axe stratégique n  4 : stabiliser la performance et l’efficience de l’établissement
	La performance du service public attendu de l’Agence consiste à délivrer des services plus sûrs et plus efficaces répondant aux attentes des publics auxquels ils s’adressent. Il s’agit de garantir à l’ensemble des citoyens la qualité et la sécurité de...
	Pour en savoir plus sur le contrat d’objectifs et de performance :
	https://ansm.sante.fr/qui-sommes-nous/publications-institutionnelles/contrat-dobjectifs-et-de-performance
	Indicateurs atteints : 21
	Indicateurs non atteints : 7
	Indicateurs non applicables à la fréquence de mesure : 4
	Retrouvez le bilan 2023 complet des indicateurs de suivi en annexe 14, page 175 (résultats au 31 décembre 2023).
	L’évolution des indicateurs de cet axe sur la période 2019 à 2023 démontre la mobilisation de l’Agence pour associer davantage les parties prenantes à ses travaux et en accroître la transparence. Une enquête a été menée en 2022, qui confirme cette évo...
	Les actions et décisions de l’Agence s’appuient sur une démarche de gestion du risque. L’évolution des indicateurs de l’axe 2, sur la période 2019-2023, illustre l’ancrage de cette démarche dans les pratiques de l’Agence :
	Les indicateurs de l’axe 3 ont évolué durant la période du COP 2019-2023, en lien avec l’entrée en vigueur en 2023 du nouveau règlement européen portant sur les essais cliniques et la réforme de l’accès dérogatoire aux médicaments. Le renforcement du ...
	L’ANSM poursuit le développement de sa stratégie digitale avec un taux de réalisation de son portefeuille annuel de projets SI atteignant 90 % sur la dernière année du COP.
	Les résultats des indicateurs en lien avec les processus d’autorisation des nouvelles demandes d’AMM et portant sur le respect des délais infra-réglementaires sont à améliorer, avec un résultat de 55 % sur 2023, en progression par rapport à 2022. Des ...

	L’optimisation des processus internes et du systÈme de management de la qualitÉ
	BEMA V : l’ANSM obtient une excellente note
	La certification ISO 9001 de l’ANSM renouvelée

	La mise en œuvre du schÉma directeur des systÈmes d’information et de la donnÉe (SDSID)
	Déploiement du Wi-Fi dans le cadre de l’amélioration de la qualité de vie au travail
	NDS (National Drug System)
	Principaux projets 2023 par axe stratégique du SDSID

	Les ressources humaines
	Le renouvellement des instances représentatives du personnel
	Deux ans après le précédent, l’Agence a mis en place son nouveau baromètre social

	Le budget
	La sobriété énergétique à l’ANSM
	La réhabilitation et le réaménagement du site de Saint-Denis-Pleyel
	Les recettes
	Les dépenses
	Les marchés
	Le contrôle interne comptable et budgétaire



	Glossaire
	Annexes
	Annexe 1 : CONCERTATION ET PLURIDISCIPLINARITÉ -  LES TRAVAUX DE NOS INSTANCES CONSULTATIVES
	Annexe 2 : DIALOGUE ET PARTAGE DE L’INFORMATION AVEC NOS PARTIES PRENANTES
	Évolution du nombre de visiteurs sur le site internet de l’ANSM
	Interventions et posters réalisés en 2023
	Articles publiés en 2023

	Annexe 3 : une forte activitÉ juridique et rÉglementaire
	Évolution du nombre de sanctions financières prononcées par l’ANSM

	Annexe 4 : La surveillance des mÉdicaments
	Annexe 5 : la surveillance des produits sanguins
	Annexe 6 : La surveillance DES DISPOSITIFS MÉDICAUX ET DES DISPOSITIFS MÉDICAUX DE DIAGNOSTIC IN VITRO
	Évolution du nombre de signalements de matériovigilance  entre 2019 et 2023
	Proportion des acteurs à l’origine des signalements de matériovigilance
	Évolution du nombre de signalements de réactovigilance  entre 2019 et 2023
	Proportion des acteurs à l’origine des signalements de réactovigilance
	Évolution du nombre d’enregistrements des dispositifs médicaux  entre 2019 et 2023
	Évolution du nombre de contrôles de qualité réalisés sur des dispositifs médicaux émetteurs de rayonnements entre 2019 et 2023
	Contrôle national de qualité des examens de biologie médicale

	Annexe 7 : L’inspection pour veiller au respect de la qualitÉ
	L’inspection des médicaments et de leurs matières premières
	L’inspection des essais
	L’inspection des produits sanguins et des autres produits biologiques
	Les tissus et les cellules
	Le lait maternel
	Les micro-organismes et toxines
	L’inspection des dispositifs médicaux et des dispositifs médicaux de diagnostic in vitro
	Les dispositifs médicaux
	Les dispositifs médicaux de diagnostic in vitro
	Les systèmes de matériovigilance
	L’inspection des produits cosmétiques

	Annexe 8 : Le contrÔle de la qualitÉ des produits de santÉ en laboratoire
	Annexe 9 : L’accÈs prÉcoce aux produits de santÉ
	Annexe 10 : Les essais cliniques
	LES DEMANDES D’AUTORISATION D’ESSAIS CLINIQUES
	Les modifications d’essais cliniques

	Annexe 11 : La mise sur le marchÉ des mÉdicaments
	Les demandes d’autorisation de mise sur le marchÉ et d’enregistrement des mÉdicaments
	Les modifications des autorisations de mise sur le marchÉ
	Autorisations des mÉdicaments gÉnÉriques

	Annexe 12 : La libÉration de lots de vaccins et de mÉdicaments dÉrivÉs du sang
	Annexe 13 : l’Autorisation des produits sanguins et des autres produits biologiques
	Annexe 14 : Indicateurs de suivi du contrat d’objectifs et de performances
	Contrat d’objectifs et de performance 2019/2023 – Bilan 2023
	Axe 1 : Développer l’ouverture de l’Agence aux parties prenantes et renforcer la transparence sur ses travaux
	Axe 2 : Inscrire la gestion du risque comme principe d’action commun à toutes les missions de l’Agence
	Axe 3 : Renforcer et stabiliser le positionnement de l’Agence pour l’accès à l’innovation dans l’environnement européen
	Axe 4 : Stabiliser la performance et l’efficience de l’établissement




