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En 2023, lôANSM a ®t® de nouveau pleinement mobilis®e par une s®rie de d®fis et dôactions 
significatives au service des patients. 
 
 
LôAgence poursuit ses actions pour prot®ger la population et assurer la s®curit® des produits de sant®. 
La politique de sant® publique pour lutter contre le m®susage des m®dicaments, initi®e en 2022 et 
coconstruite avec lôensemble des parties prenantes ï professionnels de sant® et patients ï, s'est 
amplifi®e. Cela sôest notamment manifest® par une nouvelle campagne de communication tous publics 
qui a permis de sensibiliser chacun ¨ la bonne utilisation des m®dicaments1.  
 
Dans le cadre de cette campagne dôinformation, lôAgence a utilis® divers relais m®dias pour mieux 
atteindre les usagers ¨ travers ce type de message, cô®tait l¨ lôune des conditions de leur bonne 
r®ceptivit®. En effet, dans un contexte marqu® par la place croissante des r®seaux sociaux et 
lôaugmentation de la ç m®sinformation è, il est important quôune autorit® de sant® publique telle que 
lôANSM puisse restaurer la confiance et sôadresser aux citoyens, aux patients, aux professionnels de 
sant®, en empruntant des canaux qui sont aussi les leurs.  
 
 
Au-del¨ de la sensibilisation au m®susage des m®dicaments, lôANSM a aussi un engagement de 
s®curit®. Il sôest traduit ces derni¯res ann®es par des prises de position toujours plus fortes d¯s lors que 
nous consid®rions quôune balance entre les b®n®fices et les risques est, ou ®tait, devenue d®favorable. 
En 2023, nous avons ainsi v®cu une s®quence vigoureuse sur les vasoconstricteurs oraux, dont lôimpact 
m®diatique a eu un r®el retentissement dans les foyers au niveau national2.  
 
M°me si la forte mobilisation de lôANSM aupr¯s du comit® de pharmacovigilance de lôAgence 
europ®enne du m®dicament nôa pu aboutir, le recours ¨ ces m®dicaments a ®t® fortement r®duit en 
France au cours de lôhiver dernier, ce qui t®moigne, l¨ aussi, du succ¯s de cette action de sant® publique 
au travers dôune communication claire et impactante, co-port®e avec lôensemble des acteurs.  
 
 
Notre engagement pour assurer un acc¯s ®quitable aux m®dicaments et aux produits de sant® a aussi 
®t® une nouvelle fois une priorit® majeure des actions de lôANSM, notamment avec notre mobilisation 
dans la conception et le d®ploiement du plan hivernal 2023-20243.  
 
ê la demande des ministres, la signature dôune charte dôengagement par lôensemble des acteurs de la 
cha´ne du m®dicament illustre la pleine responsabilisation de chaque maillon pour assurer et s®curiser 
lôacc¯s ¨ ces ressources essentielles pour tous4.  
 
 
 

                                                      
 
1 Lire « Les médicaments ne sont pas des produits ordinaires, ne les prenons pas à la légère : lôANSM d®ploie une 

campagne dôinformation et de sensibilisation pour favoriser le bon usage des m®dicaments », page 18. 
2 Lire « M®dicaments vasoconstricteurs par voie orale : lôANSM recommande de les ®viter en cas de rhume », page 
20. 
3 Lire « Lutte contre les p®nuries de m®dicaments : lôANSM active la premi¯re ®dition de son plan hivernal pour 
lôann®e 2023-2024 », page 36. 
4 Lire « Charte dôengagement des acteurs de la chaîne du médicament pour un accès équitable des patients aux 
médicaments », page 37. 
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LôAgence r®affirme ainsi son r¹le pivot, tant sur le plan national que sur le plan europ®en, pour r®pondre 
au d®fi des tensions et ruptures dôapprovisionnement en m®dicaments et produits de sant®. La signature 
de la Charte en novembre 2023 est le fruit de ce travail de dialogue et de partenariat avec tous les 
acteurs, qui est au cîur des valeurs de lôANSM. En outre, le travail men® par lôAgence et ses 
homologues europ®ens a permis de pr®parer des d®cisions r®centes au niveau de lôUnion, visant ¨ 
s®curiser lôacc¯s aux m®dicaments dôint®r°t th®rapeutique majeur. Avec de nouveaux leviers 
r®glementaires nationaux et europ®ens, lôAgence va ainsi pouvoir continuer ¨ amplifier ses capacit®s 
dôaction dans ce domaine. 
 
 
En 2023, les ®quipes de lôANSM ont pu, une nouvelle fois, d®montrer leur capacit® de r®activit® et 
dôanticipation. Engag®es sans rel©che, leur contribution est pr®cieuse pour lôaccomplissement de nos 
missions, au b®n®fice des patients. Ce sont tout simplement elles qui font lôANSM au quotidien, et nous 
leur adressons nos plus sinc¯res remerciements. 
 
Nous vous souhaitons ¨ toutes et tous une excellente lecture de notre rapport dôactivit®, et surtout, 
nôoubliez pas : ç Les m®dicaments ne sont pas des produits ordinaires, ne les prenons pas ¨ la l®g¯re ! è 
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QUI SOMMES -NOUS  ? 
 
 
LôAgence nationale de sécurité du médicament et des produits de santé (ANSM) est un établissement 
public placé sous la tutelle du ministère chargé de la santé. Elle assure, au nom de lôÉtat, la sécurité 
des produits de santé et favorise lôaccès à lôinnovation thérapeutique. Elle agit au service des patients, 
aux côtés des professionnels de santé et en concertation avec leurs représentants respectifs présents 
dans toutes les instances de lôAgence. Au travers de son évaluation, de son expertise et de sa politique 
de surveillance, lôANSM sôassure que les produits de santé disponibles en France sont sûrs, efficaces, 
accessibles et bien utilisés.  
 
Ses missions principales sont de : 

¶ Permettre un accès précoce et rapide aux produits innovants ; 

¶ Autoriser les essais cliniques ; 

¶ Autoriser la mise sur le marché des médicaments et des produits biologiques ; 

¶ Surveiller lôensemble des produits de santé tout au long de leur cycle de vie ; 

¶ Recueillir et analyser les déclarations dôeffets indésirables ; 

¶ Étudier les impacts de leur utilisation ; 

¶ Veiller à la disponibilité des produits de santé « essentiels » ; 

¶ Contrôler la qualité des produits dans ses laboratoires ; 

¶ Inspecter les sites de fabrication et de distribution. 
 
Ses priorités dôactions sont inscrites dans le contrat dôobjectifs et de performance quôelle signe avec 
lôÉtat5. 
LôANSM est fortement impliquée dans les travaux européens et internationaux. Ses activités sôinscrivent 
très largement dans le cadre de procédures européennes et ses travaux sont menés en coordination 
avec lôAgence européenne des médicaments, la Commission européenne et les autres agences 
nationales de lôUnion européenne. Elle collabore également avec les organismes de santé 
internationaux6.  
LôANSM est dotée dôun conseil dôadministration7, dôun conseil scientifique8 et dôinstances consultatives9. 
Elle sôappuie également sur un service de déontologie et sur un référent déontologue, qui contribuent à 
garantir lôindépendance et lôimpartialité de ses décisions10. 
Elle est implantée sur trois sites, à Saint-Denis (siège et laboratoires), Lyon et Vendargues 
(laboratoires). 
 
Une Agence certifiée ISO 9001 sur les activités suivantes : 

¶ Surveiller les produits de santé ; 

¶ Traiter les situations à risque élevé ; 

¶ Contrôler les produits de santé ; 

¶ Inspecter ; 

¶ Lutter contre les pénuries de médicaments ; 

¶ Organiser le contrôle qualité des dispositifs médicaux et des dispositifs médicaux de diagnostic in 
vitro ; 

¶ Instruire les demandes des usagers ; 

¶ Autoriser les nouvelles demandes et modifications dôAMM ; 

¶ Gérer les établissements. 
 

Pour en savoir plus sur lôANSM :  

https://ansm.sante.fr/qui-sommes-nous/ 
  

                                                      
 
5 Lire « Nos objectifs », page 108. 
6 Lire « Une implication renforcée dans les travaux européens et internationaux », page 30. 
7 Lire « Nos instances de gouvernance », page 106. 
8 Lire « Nos instances de gouvernance », page 106. 
9 Lire « Concertation et pluridisciplinarité : les travaux de nos instances consultatives », page 12. 
10 Lire « Indépendance et impartialité : nos obligations déontologiques », page 15. 

https://ansm.sante.fr/qui-sommes-nous/
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2023 en bref  

 

 

¶ Risque de méningiome et progestatifs : lôANSM réunit un nouveau comité dôexperts patients et 
professionnels de santé (janvier)  

¶ Évolution du pictogramme grossesse : création dôun comité scientifique temporaire (janvier) 

¶ Ozempic (sémaglutide) : mise en place dôune surveillance renforcée (mars) 

¶ Les médicaments ne sont pas des produits ordinaires, ne les prenons pas à la légère : lôANSM 
déploie une campagne dôinformation et de sensibilisation pour favoriser le bon usage des 
médicaments (juin) 

¶ Renouvellement des comités scientifiques permanents (septembre) 

¶ Ruptures de stock : mise en place dôun plan hivernal (octobre) 

¶ Médicaments vasoconstricteurs par voie orale : lôANSM recommande de les éviter en cas de 
rhume (octobre) 

¶ Renouvellement du conseil scientifique (octobre) 

¶ Signature de la charte dôengagement des acteurs de la chaîne du médicament pour un accès 
équitable des patients aux médicaments (novembre) 

¶ LôANSM pilote du projet européen JAMS 2.0 (novembre) 

¶ LôANSM engagée dans la planification écologique du système de santé : signature de la 
convention de la planification écologique du système de santé (décembre) 

¶ Reconduction de la directrice générale de lôANSM et nominations à la direction générale adjointe 
en charge des opérations 

 
 

 

 
 
AGIR EN TOUTE TRANSP ARENCE PAR LE DIALOG UE ET LõOUVERTURE 

 

102 réunions des comités scientifiques permanents 

909 DPI contrôlées 

1 174  contributions et analyses déontologiques 

111  actualités publiées 

4 404  626  visiteurs uniques sur le site de lôANSM 

120 042  abonnés LinkedIn 

8  webinaires dôinformation et dô®changes avec les professionnels de sant®, les associations de 

patients et les exploitants et industriels 

10 035  sollicitations du service dôaccueil des usagers 

 
 

ASSURER LA SÉCURITÉ DES PATIENTS EXPOSÉS AU X MÉDICAMENTS ET 

PRODUITS DE SANTÉ  

 

34  nouvelles SRE avec une moyenne de 40 SRE en cours 

 

¶ Médicaments   

58  996  cas dôeffets ind®sirables ont ®t® recueillis, analys®s et enregistr®s par les CRPV dont 52  831  

hors vaccins Covid-19 dans la base nationale de pharmacovigilance 

39  695 cas dôeffets ind®sirables ont ®t® d®clar®s par les laboratoires pharmaceutiques dont 39  124  

hors vaccins Covid-19 

TEMPS FORTS 202 3  

CHIFFRES  CL ÉS 
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70  enquêtes de pharmacovigilance étaient en cours en 2023, avec 9  nouvelles enquêtes ouvertes 

France rapporteur de 127 dossiers inscrits aux ordres du jour du PRAC11 

7 225  notifications spontan®es de cas dôabus, de pharmacod®pendance et dôusage d®tourn® ont ®t® 

recueillies, analysées et enregistrées par les CEIP-A dans la base nationale de pharmacovigilance 

21  enquêtes dôaddictovigilance ®taient en cours en 2023 

3 075  signalements dôerreurs m®dicamenteuses ou de risques dôerreurs m®dicamenteuses rapport®s 

¨ lôANSM  

4 925  signalements de ruptures de stock et de risques de ruptures ont ®t® g®r®s par lôANSM, avec 

recherche dôalternatives th®rapeutiques pour les produits indispensables 

1 968  signalements de défauts de qualité 

 

¶ Produits sanguins  

7 993  effets indésirables ont été déclarés en hémovigilance chez des donneurs de produits sanguins 

labiles 

9 650  effets indésirables ont été déclarés en hémovigilance chez des receveurs de produits sanguins 

labiles 
 

¶ Dispositifs médicaux et dispositifs médicaux de diagnostic  in vitro  

26 722  effets indésirables ont été déclarés en matériovigilance, dont 658  reçus de patients et 

associations de patients 

1 642  effets indésirables ont été déclarés en réactovigilance 
 

¶ Inspections et contrôles en laboratoire  

553  inspections ont été réalisées, dont : 

o 9 % dôinspections inopin®es en France 

o 6 % dôinspections r®alis®es ¨ lô®tranger 

3 781  contrôles en laboratoire effectués 
 
 

FACILITER LõACCĉS DES PATIENTS AUX TRA ITEMENTS INNOVANTS  

 

37 7 accompagnements scientifiques ou réglementaires via le Guichet innovation et orientation pris en 

charge  

85  avis scientifiques européens attribués à la France 

57  176 AAC octroyées et 24  346 patients traités 

25 avis favorables dôAAP rendus 

3 027  patients inclus dans lôexp®rimentation du cannabis m®dical depuis le d®but de lôexp®rimentation 

687  essais cliniques autorisés pour les médicaments 

54  autorisations dôinvestigations cliniques de DM d®livr®es 

496  AMM et enregistrements d®livr®s par lôANSM (proc®dure nationale et proc®dures europ®ennes 

décentralisées et de reconnaissance mutuelle) 

15  dossiers dôAMM en procédure centralisée attribués à la France 

France rapporteur ou co-rapporteur pour 99  plans dôinvestigations p®diatriques (PIPs)12 

La France est le 1 er  État membre libérateur de lots de vaccins sur le marché européen 

 
 
 
 

                                                      
 
11 Consulter aussi : https://ansm.sante.fr/qui-sommes-nous/nos-missions/informer-echanger-avec-notre-
environnement/p/participer-aux-instances-internationales#title 
12 Consulter aussi : https://ansm.sante.fr/qui-sommes-nous/nos-missions/informer-echanger-avec-notre-
environnement/p/participer-aux-instances-internationales#title 
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AVANCER GR ÂCE À NOS RESSOURCES  

 

Budget : 137,43 M û de dotation de lôAssurance Maladie et 10,79 M û de recettes EMA 

94 3 ETPT  sous plafond autorisés en budget initial et 47,7  ETPT  hors plafond 

+ de 155  applications exploitées chaque jour et réparties sur 360  serveurs 
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En 2023, lôANSM poursuit son engagement pour lutter contre le mésusage des médicaments. En 
lien avec les parties prenantes, elle identifie les risques de ce mésusage et met en place des 
actions préventives dans le cadre de sa politique publique de lutte contre le mésusage. Claire 
Férard, cheffe du pôle de la sécurisation à la direction de la surveillance, et Anne-Claire Goyet, 
cheffe du pôle communication institutionnelle et information des publics à la direction de la 
communication et de lôinformation, nous en disent plus sur les actions menées par lôANSM. 
 
 
Comment définir le mésusage des médicaments et son impact sur les patients ? 
 
Claire Férard : Le m®susage correspond ¨ une utilisation dôun m®dicament de mani¯re non justifi®e et 
non conforme à la preuve scientifique. Le patient peut être exposé à des effets indésirables évitables 
qui peuvent être graves. Par exemple, 16 % des hospitalisations en lien avec des effets indésirables 
m®dicamenteux surviennent dans un contexte dôusage non conforme du m®dicament. Il est donc 
important de prévenir les effets indésirables liés à un mésusage, en particulier ceux qui concernent les 
populations les plus fragiles. De plus, le mésusage entraîne une augmentation de la morbi-mortalité 
(mortalité due à des maladies), en plus de son co¾t ®conomique pour la soci®t®. Côest pour ces raisons 
que lôANSM a mis en place une politique de sant® publique pour lutter contre le mésusage des 
médicaments. La prévention du mésusage et la promotion du bon usage des médicaments permettent 
de r®duire les risques li®s au m®susage, et sont des actions prioritaires pour lôAgence. 
 

 

Quelles sont les actions mises en place par lôANSM pour favoriser le bon usage des 
médicaments ?  
 
Anne-Claire Goyet : Dans le cadre dôune politique de sant® publique d®di®e, lôANSM a concert® les 
comit®s dôinterface et les parties prenantes pour ®changer autour des situations de m®susage quôils 
identifiaient et des moyens dôy rem®dier. La journ®e du 4 octobre 202313 a notamment ®t® lôoccasion de 
travailler tous ensemble autour de cette thématique. Nous avons également mené des enquêtes 
dôopinion pour mieux comprendre les représentations et les connaissances des Français en matière de 
m®dicaments et dôusage de ces m®dicaments. Ces enqu°tes ont r®v®l® la m®connaissance dôune 
grande partie de la population quant aux dangers et aux risques liés au mésusage des médicaments. 
 
C. F. : LôANSM agit au quotidien pour le bon usage des m®dicaments ¨ travers ses d®cisions, qui portent 
sur la surveillance et la gestion du risque. En outre, elle a dédié à cette thématique une politique de 
sant® publique dont les actions sôarticulent autour de trois axes pour affirmer sa volont® dôagir pour le 
bon usage. Tout dôabord, en anticipant les risques de m®susage par lôidentification des classes de 
médicaments et les situations les plus à risque. Des actions de prévention ont déjà été menées, 
notamment pour les médicaments de la douleur, les benzodiazépines et les analogues de GLP-1 utilisés 
à des fins dôamaigrissement. 
Ensuite, lôANSM met en îuvre des initiatives p®dagogiques pour sensibiliser aux situations ¨ risque et 
informer, voire alerter, sur leurs conséquences. Nous accordons une attention particulière à sensibiliser 
les jeunes aux dangers du m®susage des m®dicaments. Pour ce faire, lôAgence mobilise des ®tudiants 
en filière santé depuis deux ans dans le cadre du dispositif Service Sanitaire, et les encourage à diffuser 
des messages de prévention du mésusage des médicaments auprès des établissements scolaires. 
 
A.-C. G. : Lôanticipation est au cîur de nos actions. La sensibilisation par la p®dagogie, comme lôa dit 
Claire, autant que par la communication, est un axe stratégique essentiel pour informer tous les publics 
des conséquences liées au mésusage. Il est important de répéter les messages pour permettre leur 

                                                      
 
13 Lire aussi : « Un engagement de tous les acteurs pour lutter contre le mésusage des médicaments » 
https://ansm.sante.fr/actualites/un-engagement-de-tous-les-acteurs-pour-lutter-contre-le-mesusage-des-
medicaments 

REGARDS SUR...  LE BON USAGE DES MÉDICAMENTS  

https://ansm.sante.fr/actualites/un-engagement-de-tous-les-acteurs-pour-lutter-contre-le-mesusage-des-medicaments
https://ansm.sante.fr/actualites/un-engagement-de-tous-les-acteurs-pour-lutter-contre-le-mesusage-des-medicaments
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visibilité et leur compréhension. En ce sens, en 2023, nous avons déployé une grande campagne 
dôinformation et de sensibilisation sur le ç bon usage des médicaments »14. À partir de quatre situations, 
et sur un ton volontairement décalé pour dédramatiser, cette campagne insiste sur le message central : 
lô®change avec un professionnel de la santé. 
  
 
Peut-on mesurer lôefficacit® de cette politique de sant® publique ?  
 
A.-C. G. : Il est difficile de distinguer ce qui est dû à la politique de santé publique ou à toutes les autres 
actions, quôelles soient men®es par lôANSM ou par dôautres. Ann®e apr¯s ann®e, d®cision apr¯s 
d®cision, information apr¯s information, campagne apr¯s campagne, côest lôeffort conjugu® de tous, 
institutions publiques, professionnels de santé, industriels, et bien évidemment de chacun de nous, qui 
permet une prise de conscience des risques et des bons réflexes à acquérir pour bien utiliser les produits 
de santé. 

 

 
 
 
 
  

                                                      
 
14 Lire aussi : Les médicaments ne sont pas des produits ordinaires, ne les prenons pas à la légère : lôANSM d®ploie 
une campagne dôinformation et de sensibilisation pour favoriser le bon usage des m®dicaments, page 18. 
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La politique dôouverture de lôANSM vers la société civile sôest traduite, depuis 2019, par une implication 
systématique des usagers du système de santé dans ses instances consultatives dôexpertise. LôAgence 
est en effet convaincue de la nécessité dôagir en concertation avec les patients et les professionnels de 
santé afin que son action réponde aux enjeux quotidiens auxquels ils sont confrontés. 
 
Côest pourquoi ses décisions sôappuient sur les avis de plusieurs comités consultatifs, au sein desquels 
lôexpertise des représentants de la société civile, leur point de vue et leur vision du monde de la santé 
contribuent à la prise de décisions objectives et éclairées. Par exemple, les comités scientifiques 
permanents (CSP) permettent, depuis 2019, dôappuyer les décisions de lôAgence sur la base dôune 
expertise multidisciplinaire, collégiale et transparente. À travers ce dispositif majeur de la politique 
dôouverture aux parties prenantes, les professionnels de santé et les patients contribuent activement, 
ensemble, à une action toujours plus efficace et pertinente de lôANSM, au service des usagers du 
système de santé. 
 
En 2023, lôANSM a renouvelé les membres de ses 15 comités scientifiques permanents et créé 4 
comités scientifiques temporaires (CST). 
 
 

Pour en savoir plus sur les instances consultatives : 

https://ansm.sante.fr/qui-sommes-nous/notre-organisation/nos-instances/p 
 
 
Renouvellement des comités scientifiques permanents  

 
À lôissue de lôappel à candidatures lancé en mars 2023, la directrice générale de lôANSM a nommé les 
nouveaux membres des 15 comités scientifiques permanents (CSP).  
Ces 15 CSP ont pour mission, en complément de lôévaluation interne, de rendre des avis consultatifs, 
fondés sur des règles déontologiques strictes, une pluralité de lôexpertise, la collégialité et la 
transparence des débats. Ils sont composés chacun de 8 à 39 membres, et comprennent de 1 à 4 
représentants dôassociations de patients et dôusagers, des personnalités compétentes dans les 
domaines de compétence de lôAgence, des professionnels de santé ainsi que les membres des réseaux 
de vigilance. Les membres sont nommés pour 4 ans. 
 
Les CSP disposent désormais dôun nouveau règlement intérieur qui fixe leurs modalités de 
fonctionnement. 
 
 
Cr®ation dôun comité scientifique temporaire « Réévaluation du pictogramme figurant sur le 
conditionnement extérieur des médicaments tératog¯nes ou fîtotoxiques è 

 
LôANSM a été chargée dôengager la réévaluation du dispositif concernant le pictogramme « Femmes 
enceintes » aujourdôhui apposé sur certaines boîtes de médicaments ou produits dont le résumé des 
caractéristiques du produit cite des effets t®ratog¯nes ou fîtotoxiques. Pour accompagner lôAgence 
dans la réalisation de ce projet, un comité scientifique temporaire (CST) Réévaluation du pictogramme 
figurant sur le conditionnement ext®rieur des m®dicaments t®ratog¯nes ou fîtotoxiques a été mis en 
place en 2023. 
 
Ce comité a pour objectifs : 

¶ dôactualiser et de compléter lôétat des lieux issu de précédentes concertations menées par la 
direction générale de la santé auprès des différentes parties prenantes ; 

¶ de réévaluer les critères conduisant à lôapposition dôun pictogramme et de proposer, le cas 
échéant, des modifications du dispositif dôapposition du pictogramme. 

Il est composé de 19 membres nommés pour 18 mois et choisis en raison de leurs compétences et de 
leur représentativité dans les domaines de la médecine générale, de la pharmacie, de la gynécologie-
obst®trique, de la pharmacovigilance, de la t®ratog®nicit® et de la fîtotoxicit®, de lôépidémiologie, de la 

CONCERTATION ET PLUR IDISCIPLINARIT É :  

LES TRAVAUX DE NOS I NSTANCES CONSULTATIV ES 

https://ansm.sante.fr/qui-sommes-nous/notre-organisation/nos-instances/p
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maïeutique, des sciences de lôéducation, de lôéthique et de la psychologie, ainsi que des représentants 
dôassociations de patients ou dôusagers du système de santé. 
La première réunion a eu lieu le 24 janvier 2023, et le comité poursuit ses travaux. 
 
https://ansm.sante.fr/actualites/evolution-du-pictogramme-grossesse-creation-dun-comite-scientifique-
temporaire 
 
 
Cr®ation dôun comit® scientifique temporaire ç Progestatifs et risques de méningiome » 

 
Le 13 janvier 2023, lôANSM a réuni un nouveau comité scientifique temporaire (CST) « progestatifs et 
risque de méningiome » composé de représentants dôassociations de patients et de professionnels de 
santé. Ce comité a pour objectif dôémettre un avis sur les conditions dôutilisation des progestatifs autres 
que ceux à base dôacétate de cyprotérone, nomégestrol et chlormadinone, au regard du risque de 
méningiome, afin que les personnes pour lesquelles ces traitements sont justifiés puissent continuer à 
en bénéficier dans des conditions sécurisées.  
Les recommandations de lôANSM qui découlent du travail de ce CST sôadressent aux professionnels de 
santé afin de mieux protéger les personnes utilisant ces médicaments.  
 
https://ansm.sante.fr/actualites/risque-de-meningiome-et-progestatifs-lansm-reunit-un-nouveau-
comite-dexperts-patients-et-professionnels-de-sante 
 
 
Cr®ation dôun comit® scientifique temporaire « Virologie et virus émergents » 

 
Afin dôanticiper et dôapporter des réponses préventives et thérapeutiques rapides aux virus, et 
notamment aux virus émergents, lôANSM a créé, le 21 février 2023, et pour douze mois, un comité de 
suivi temporaire (CST) « virologie et virus émergents ». 
 
Lôobjectif de ce CST consiste à éclairer lôANSM sur toute question relative à des pathologies virales, y 
compris les virus émergents, et à se positionner, pour certains dossiers portés par lôAgence, sur des 
demandes concernant des traitements à visée préventive ou curative de ces pathologies : 

¶ Demandes dôautorisation dôessais cliniques ; 

¶ Demandes dôautorisation dôaccès compassionnel et dôaccès précoce ; 

¶ Demandes dôautorisation de mise sur le marché et demandes de modification de ces autorisations. 
 

Il est composé de 7 membres nommés pour un an et choisis en raison de leurs compétences et de leur 
représentativité dans les domaines de la virologie, de lôinfectiologie, de la pharmacovigilance, et compte 
un représentant de patients et dôusagers du système de santé. 
 
Le comité sôest réuni pour la première fois le 28 mars 2023. 
 
https://ansm.sante.fr/actualites/creation-dun-cst-virologie-et-virus-emergents-renforcer-lexpertise-de-
lansm-et-accelerer-la-prise-de-decisions-face-aux-virus 
 
 
Autre fait marquant 

 

¶ Création dôun comité scientifique temporaire pour analyser lôusage des analogues du GLP-
115 

https://ansm.sante.fr/actualites/creation-dun-comite-scientifique-temporaire-pour-analyser-lusage-des-
analogues-du-glp-1 

 
 
 

                                                      
 
15 Lire « Ozempic (sémaglutide) : des indications thérapeutiques pour le traitement du diabète de type 2 », page 
47. 

https://ansm.sante.fr/actualites/evolution-du-pictogramme-grossesse-creation-dun-comite-scientifique-temporaire
https://ansm.sante.fr/actualites/evolution-du-pictogramme-grossesse-creation-dun-comite-scientifique-temporaire
https://ansm.sante.fr/actualites/risque-de-meningiome-et-progestatifs-lansm-reunit-un-nouveau-comite-dexperts-patients-et-professionnels-de-sante
https://ansm.sante.fr/actualites/risque-de-meningiome-et-progestatifs-lansm-reunit-un-nouveau-comite-dexperts-patients-et-professionnels-de-sante
https://ansm.sante.fr/actualites/creation-dun-cst-virologie-et-virus-emergents-renforcer-lexpertise-de-lansm-et-accelerer-la-prise-de-decisions-face-aux-virus
https://ansm.sante.fr/actualites/creation-dun-cst-virologie-et-virus-emergents-renforcer-lexpertise-de-lansm-et-accelerer-la-prise-de-decisions-face-aux-virus
https://ansm.sante.fr/actualites/creation-dun-comite-scientifique-temporaire-pour-analyser-lusage-des-analogues-du-glp-1
https://ansm.sante.fr/actualites/creation-dun-comite-scientifique-temporaire-pour-analyser-lusage-des-analogues-du-glp-1
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¶ 102 réunions des comités scientifiques permanents 

¶ 33 réunions des comités scientifiques temporaires, organisées par 7 CST différents 

¶ Création de 4 nouveaux CST : 

 ̄« Réévaluation du pictogramme figurant sur le conditionnement  extérieur des 
médicaments tératogènes ou fîtotoxiques è 

 ̄« Analyse de lôusage des analogues GLP-1 » 

 ̄« Progestatifs et risque de méningiome » 

 ̄« Virologie et virus émergent » 
 

 
 
 
 
 
  

DONNÉES 2023  
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Compte tenu des enjeux de santé publique liés à lôutilisation des produits de santé, lôimpartialité et 
lôindépendance des personnes participant aux travaux des instances de lôANSM sont des éléments 
essentiels de qualité, de légitimité et de crédibilité du système dôévaluation scientifique de lôAgence, au 
même titre que la pluralité des points de vue et leur libre expression, le respect du contradictoire ou 
encore la collégialité des débats. 
 
 

Pour en savoir plus sur nos exigences déontologiques :  

https://ansm.sante.fr/qui-sommes-nous/deontologie-et-transparence/deontologie-et-

transparence/p/nos-exigences-deontologiques#title 
 
 
Contrôle déontologique : quelle organisation ?  

 
Le service déontologie, éthique et probité est rattaché, depuis juillet 2022, à la direction 
réglementation et déontologie, elle-m°me rattach®e ¨ la directrice g®n®rale de lôANSM.  
 
Ce service apporte à la directrice générale, ainsi quô¨ lôensemble des directions, appui, conseil et 
expertise juridique dans la pr®vention et la gestion des situations potentielles de conflit dôint®r°ts et 
dôatteinte ¨ la probit®. Ce service m¯ne ®galement des actions dôinformation et de formation en 
mati¯re de d®ontologie tant aupr¯s du personnel de lôAgence quôaupr¯s des experts externes 
auxquels lôAgence fait appel en compl®ment de lô®valuation interne. De plus, afin de veiller ¨ 
lôeffectivit® des r¯gles de d®ontologie ainsi mises en place au sein de lô®tablissement, une mission de 
contrôle interne lui a été confiée. 
 
Indépendamment de ce service, un référent déontologue ï fonction assurée par une personnalité 
ext®rieure ¨ lôAgence ï constitue un appui externe en matière de déontologie de la fonction publique.  
Il peut apporter, à tout agent qui le demande, des conseils utiles au respect des principes 
déontologiques de la fonction publique, et peut également être saisi par la direction générale, pour 
rendre un avis en cas de doute sur la compatibilité entre les fonctions dôun agent de lôANSM et lôactivité 
relevant du champ concurrentiel préalablement exercée ou envisagée.  
 
Il a en outre un r¹le de conseil et dôappui ¨ la direction g®n®rale sur toute question dôordre g®n®ral 
relative ¨ la d®ontologie et ¨ la pr®vention des conflits dôint®r°ts, ainsi que sur lôenvironnement de 
contrôle relatif à la déontologie.  
 
Par décision du 22 décembre 2023, avec entrée en vigueur prévue le 1er janvier 2024, la directrice 
générale a désigné Christophe Pallez comme r®f®rent d®ontologue de lôANSM. 
  
 
Renouvellement de lôensemble des comit®s scientifiques permanents et du conseil scientifique de 
lôANSM, et poursuite du renforcement de la formation et de lôinformation du personnel de lôANSM aux 
règles déontologiques et à la prévention des atteintes à la probité 

 
Toute nomination au sein dôune instance collégiale de lôANSM (comités scientifiques permanents et 
temporaires) fait lôobjet dôune analyse préalable par le service de déontologie. Il examine les liens 
dôintérêts présentés par chaque expert à partir de la déclaration publique dôintérêts remplie par celui-ci, 
du CV et des informations contenues dans la base de données « transparence santé » pour 
identification des éventuelles activités incompatibles avec un tel mandat ou des risques de situation de 
conflit dôintérêts quôil conviendra de prévenir. 
 
Le service de déontologie a ainsi réalisé, au 31 décembre 2023, lôanalyse préalable au regard du risque 
déontologique de 411 candidatures dôexperts, dont 288 spécifiquement à lôoccasion du renouvellement 
de lôensemble des comités scientifiques permanents de lôANSM, intervenu à lôété 2023. 
 

INDÉPENDANCE ET IMPA RTIALITÉ  : NOS OBLIGATIONS  

DÉONTOLOGIQUES  

https://ansm.sante.fr/qui-sommes-nous/deontologie-et-transparence/deontologie-et-transparence/p/nos-exigences-deontologiques#title
https://ansm.sante.fr/qui-sommes-nous/deontologie-et-transparence/deontologie-et-transparence/p/nos-exigences-deontologiques#title
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Poursuite de la sensibilisation du personnel et des experts de lôANSM aux r¯gles de d®ontologie et ¨ 
la prévention des atteintes à la probité 

 
Renforcement des actions de formation, tant ¨ destination des personnels de lôAgence que des experts 
externes participant ¨ ses travaux : 
 

¶ Une formation interne animée par le service de déontologie sur la sensibilisation du personnel de 
lôAgence en matière de lutte anti-corruption dont le programme est en cours dôélaboration. Elle 
devrait sôaccompagner dans un second temps dôateliers pratiques qui permettront de répondre 
aux besoins et questions des agents sur ce sujet ; 

¶ En collaboration avec la délégation scientifique et la direction des ressources humaines, une 
formation a été menée sur le recours à lôexpertise et les règles de déontologie en la matière. 

 
Par ailleurs, dans le cadre du renouvellement des comités scientifiques permanents de lôANSM, qui a 
eu lieu à lô®t® 2023, le nouveau règlement intérieur de ces comités ainsi que les aspects déontologiques 
afférents ont été présentés à leurs membres au cours de chacune des premières séances de ces 15 
comités. Enfin, ces règles ont également été détaillées lors de la journée dôinformation des membres 
des comités permanents destinée à leur présenter lôAgence et son fonctionnement. 
 
Cette présentation a permis de sensibiliser les membres à ces problématiques et de leur rappeler non 
seulement le fonctionnement des comités scientifiques de lôAgence, mais également leurs obligations 
déontologiques. 
 
Elle  a également été faite dans le cadre du renouvellement du conseil scientifique de lôANSM. 
 
Parallèlement, des outils et des documents dôinformation ont été diffusés :  

¶ Une procédure de déport existe pour lôensemble du personnel de lôANSM afin quôun agent ne 
puisse pas traiter un dossier, donner des instructions ou user de sa délégation de signature, sôil 
présente, dans le dossier considéré, des liens susceptibles de remettre en cause son objectivité 
et son impartialité ; 

¶ En 2021, une réflexion sur la mise à disposition dôun outil commun pour la traçabilité et la gestion 
des réserves par les directions a été initiée par le service de déontologie. Cette réflexion, qui sôest 
poursuivie en 2022 avec une analyse des pratiques existantes, a donné lieu à la mise à disposition 
des directions en 2023 dôun exemple dôoutil de traçabilité, assorti des réserves sôappliquant à leurs 
personnels. 

 
 
 

  



 

Rapport dôactivit® ANSM 2023 I 17 

 
 

 
Les opérations de contrôle interne de 2e niveau réalisées par le service de déontologie, éthique et 
probité ont porté sur :  

¶ La conformité des déclarations publiques dôintérêts (DPI) des personnels présents dans 
lôorganigramme au regard de leur obligation dôannualité et de publication 

¶ Le suivi des réserves sôappliquant aux personnels de lôANSM (émises au moment du recrutement, 
pendant et après les fonctions) 

¶ Lôévaluation, par les directions qui y font appel, des risques de conflits dôintérêts lors des 
sollicitations dôexperts ponctuels  

 
Dans le cadre de ces opérations, 355 DPI ont notamment été contrôlées. 

 

 

Dossiers ayant donné lieu à une analyse du risque déontologique par le service de 

déontologie  

 
614 dossiers analysés au regard du risque déontologique dont : 

¶ 75 dossiers de candidats lors de la phase de pré-recrutement 

¶ 17 dossiers dôinternes en pharmacie et 28 dossiers de stagiaires 

¶ 20 dossiers de départ dôagents de lôANSM 

¶ 2 demandes dôautorisation de cumul dôactivités 

¶ 40 demandes de participation à des manifestations extérieures 

¶ 411 nominations de membres dôinstance et 21 désignations ou sollicitations dôexperts ponctuels, 
soit 432 candidatures dôexperts 

 
Dans le cadre de ces analyses, 554 DPI ont notamment été contrôlées dans le cadre des 

recrutements et du recours et des nominations dôexperts. 

 

 

Répartition cumulée des analyses  

 
 1 174 contributions et analyses dont : 

¶  466 avis rendus portant sur lôexpertise interne (40 %) 

¶  627 avis rendus portant sur lôexpertise externe (53 %) 

¶  72 contributions suite à des demandes des directions de lôANSM (6 %) 

¶  9 contributions suite à des demandes institutionnelles (1 %) 
 
 
 
 
  

DONNÉES 2023  
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LôANSM est fortement mobilisée dans la poursuite de son engagement en matière dôinformation de ses 
publics. Son engagement en matière de santé publique a été renforcé en intégrant davantage dôactions 
dôinformation pour chacune de ses politiques de santé. 
 
LôAgence a dôailleurs poursuivi le déploiement dôune approche pédagogique de ses communications, 
avec une stratégie dôinformation de plus en plus proactive qui se manifeste à travers notamment ses 
relations avec les médias et ses parties prenantes, et a accentué sa présence sur les réseaux sociaux. 
Elle développe aussi une stratégie de communication fondée sur une vision intégrée de la 
communication interne et de la communication externe, qui participe fortement à lôengagement de ses 
collaborateurs.  
 
En 2023, lôANSM a poursuivi sa politique de santé publique pour lutter contre le mésusage des 
médicaments, en déployant notamment une campagne de communication dôenvergure à destination du 
grand public. 
 
 

Pour en savoir plus sur lôinformation des publics :  

https://ansm.sante.fr/qui-sommes-nous/nos-missions/informer-echanger-avec-notre-

environnement/p/informer-nos-publics#title 
 
 
Les médicaments ne sont pas des produits ordinaires, ne les prenons pas à la légère  : lôANSM d®ploie 
une campagne dôinformation et de sensibilisation pour favoriser le bon usage des m®dicaments 

 
LôANSM est engagée depuis de nombreuses années pour améliorer lôutilisation, la prescription et la 
dispensation des médicaments16. Chaque médicament possède des conditions dôutilisation qui lui sont 
propres et quôil convient de respecter pour assurer son efficacité et sa sécurité. Une mauvaise utilisation 
des médicaments peut avoir des conséquences graves en entraînant davantage dôeffets indésirables, 
lôinefficacité du traitement, voire une aggravation de la maladie.  
 
Depuis 2022, la lutte contre le mésusage fait lôobjet dôune politique de santé publique pilotée par lôANSM.  
En tant quôacteur principal de la sécurité des patients exposés aux produits de santé, il est essentiel de 
pouvoir appréhender le sujet de manière globale, en complément de lôapproche centrée sur une classe 
thérapeutique en particulier. La politique de santé publique permet dôagir en amont, en nous positionnant 
dans le champ de la prévention. Cette politique, co-construite avec les parties prenantes, est axée à la 
fois sur lôidentification des classes/molécules à risque et sur la pédagogie et la sensibilisation de tous à 
cette thématique. 
 
« Le bon usage des médicaments est un enjeu de santé publique majeur qui nous concerne tous, des 

professionnels de santé aux patients. Chacun a un rôle à jouer, à chaque étape, pour favoriser la 
bonne utilisation des médicaments. À partir de situations du quotidien, cette campagne vise à nous 

interpeller sur lôusage de nos médicaments. » 
Dr Christelle Ratignier-Carbonneil 

directrice générale de lôANSM  
 

Dans ce contexte, en juin 2023, lôANSM a déployé une campagne dôinformation et de sensibilisation à 
destination du grand public pour favoriser le bon usage des médicaments. Cette campagne interpelle 
chacun sur son usage des médicaments à partir de quatre situations et rappelle les bons réflexes à 
adopter. En fil rouge, un message clé : avant de prendre un médicament ou de modifier votre traitement, 
demander toujours conseil à un professionnel de santé. 
 

                                                      
 
16 Lire aussi les chapitres « Favoriser le bon usage du médicament » et « La surveillance de lôusage non 
conforme », pages 44 et 47. 

DIALOGUE ET PARTAGE DE LõINFORMATION AVEC NOS  

PARTIES PRENANT ES 

https://ansm.sante.fr/qui-sommes-nous/nos-missions/informer-echanger-avec-notre-environnement/p/informer-nos-publics#title
https://ansm.sante.fr/qui-sommes-nous/nos-missions/informer-echanger-avec-notre-environnement/p/informer-nos-publics#title
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La campagne se poursuivra en 2024. 
 
Pour découvrir la campagne : www.lesmedicamentsetmoi.fr 

 
 
La campagne en quelques chiffres 
 

¶ Plus de 3 millions de vues de la vidéo de campagne 

¶ Plus de 9 millions de personnes touchées par les posts Instagram et LinkedIn 

¶ Plus de 550 000 personnes touchées par les spots audio  

¶ Plus de 1,7 million de personnes touchées par la diffusion de la campagne sur Internet 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

http://www.lesmedicamentsetmoi.fr/
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Médicaments vasoconstricteurs par voie orale : lôANSM recommande de les ®viter en cas de rhume 

 
Un vasoconstricteur est un médicament dont lôaction vise à désencombrer le nez. 
Des risques sont associés à lôutilisation de médicaments contenant de la pseudoéphédrine 
(vasoconstricteurs par voie orale), destinés à soulager les symptômes du rhume. Le grand public 
connaît ces médicaments notamment sous les noms dôActifed Rhume, Dolirhume, Humex Rhume, 
Rhinadvil Rhume, Nurofen Rhume, etc. 
 
Infarctus du myocarde, accident vasculaire cérébral, convulsions, mais aussi réactions cutanées 
graves, insomnies, etc., sont autant dôévénements indésirables qui peuvent être liés à la prise de ces 
vasoconstricteurs.  
À ces risques dôeffets indésirables connus de longue date ont été ajoutés dôautres risques à partir de 
données de pharmacovigilance et de la littérature médicale. Il sôagit : 

¶ Du syndrome dôencéphalopathie réversible postérieure (PRES) ; 

¶ Du syndrome de vasoconstriction cérébrale réversible (RCVS). 
Tous ces effets indésirables sont susceptibles dôapparaître chez des patients sans antécédent médical 
ni facteur de risque, quelles que soient la dose et la durée du traitement par pseudoéphédrine.  
Bien que faibles en fréquence, lôANSM considère que ces risques sont trop graves au regard du 
caractère non indispensable de ces produits (un rhume guérit spontanément en 7 à 10 jours). La 
persistance des cas ï en dépit des actions déjà mises en place en France ï, associée au caractère non 
indispensable des vasoconstricteurs, a conduit lôANSM, en octobre 2023, à déconseiller leur utilisation.  
Le Collège de la médecine générale, le Conseil national professionnel dôORL, ainsi que lôOrdre national 
des pharmaciens et les syndicats de pharmaciens dôofficine (Union de syndicats de pharmaciens 
dôofficine et Fédération des syndicats pharmaceutiques de France) se sont associés à cette 
recommandation de ne pas recourir à la pseudoéphédrine par voie orale pour soulager les symptômes 
du rhume. 
 
En complément de ses interventions dans les médias sur ce sujet, à lôautomne 2023, lôANSM a adressé 
cette recommandation par e-mail directement aux pharmaciens et prescripteurs français concernés en 
mars 2024. 
 
Dôautre part, au regard des derniers risques identifiés (PRES et RCVS), dès février 2023, lôANSM a 
demandé la réévaluation des médicaments contenant de la pseudoéphédrine au niveau européen, ces 
vasoconstricteurs étant aussi disponibles chez nos voisins européens. À lôissue de cette évaluation, 
lôAgence européenne des médicaments (EMA) a demandé lôajout de nouvelles contre-indications et 
mises en garde dans les notices et résumés des caractéristiques du produit des médicaments. Pour 
lôANSM, cette mesure ne suffit pas à réduire le risque dôeffets indésirables possiblement graves. Côest 
pourquoi elle a exprimé un avis divergent auprès de lôEMA et rappelle de façon régulière que le rhume 
guérit en 7 à 10 jours sans médicaments. 
 
https://ansm.sante.fr/actualites/en-cas-de-rhume-evitez-les-medicaments-vasoconstricteurs-par-voie-
orale 
 
 
Présenter le visage dôune Agence engagée 

 
La strat®gie de communication interne et dôaccompagnement des projets strat®giques a pour ambition 
de : 

¶ Informer sur la vie interne de lôAgence et ses actualités externes pour mieux engager les 
collaborateurs ; 

¶ Continuer à accompagner les grands chantiers de transformation de lôAgence et ses enjeux 
stratégiques; 

¶ Sôinscrire dans une démarche RSE et la valoriser ; 

¶ Favoriser les moments de convivialité pour créer du lien à lôheure du travail hybride. 
 
Cette stratégie repose à la fois sur : 

¶ Sur le site intranet qui constitue, avec ses 3 320 000 consultations en 2023 (soit une moyenne de 
276 000 vues par mois, + 11 % par rapport à 2022), lôoutil de référence en matière de 
communication interne. Des enquêtes menées régulièrement auprès des équipes montrent que 
ce media leur permet de se sentir bien informées ; 

https://ansm.sante.fr/actualites/en-cas-de-rhume-evitez-les-medicaments-vasoconstricteurs-par-voie-orale
https://ansm.sante.fr/actualites/en-cas-de-rhume-evitez-les-medicaments-vasoconstricteurs-par-voie-orale
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¶ Des événements, de différentes natures (conférences pour décrypter, animations pour 
sensibiliser, événements de convivialité pour accueillir et pour créer du lien, etc.), mais qui 
concourent tous au même objectif, celui de favoriser la transversalité et le mieux travailler 
ensemble. 38 ont été organisés en 2023 ; 

¶ Le programme des journées thématiques qui vise à resserrer les liens et à développer le sentiment 
et la fierté dôappartenance (sensibilisation pour insuffler de bonnes pratiques, engagement 
solidaire et pour un avenir durable, moments de partage pour le plaisir dôêtre ensemble).  

 
Parmi les nombreuses actions de 2023, quatre temps forts : 

1. Lô®volution de notre site intranet qui propose une nouvelle éditorialisation et valorisation des 

contenus ainsi que de nouvelles fonctionnalités qui tendent vers un réseau social. Ce nouveau 

média, plus moderne et intuitif, a vu ses consultations augmenter de 11 % par rapport ¨ lôancien 

site et a connu un pic record de consultations à hauteur de 387 000 à son ouverture, le 11 mai 

2023. 

2. Lôorganisation des 30 ans de lôAgence, le 18 septembre 2023, événement entièrement dédié 

aux ®quipes. Lôoccasion de célébrer 30 années au service de la santé des patients. Un heureux 

anniversaire et un instant de convivialité entre collègues. 

3. Le soutien ou la participation à des causes avec, pour fer de lance, lôengagement de lôANSM 

dans la course Odysséa pour Octobre rose, et la distribution à toutes les équipes des chocolats 

de No±l fabriqu®s par lôESAT de Saint-Pée. 

4. Un premier pas vers lôengagement des collaborateurs afin quôils deviennent les ambassadeurs 

de lôAgence en relayant les communications sur la campagne Bon usage des médicaments ou 

les actions en faveur de la démarche RSE sur les réseaux sociaux.  

 
Publications scientifiques de lôANSM en 202317 

 
Au cours de lôannée 2023, des agents de lôANSM ont été auteurs ou coauteurs de 36 publications 

dôarticles scientifiques dans des revues internationales à comité de lecture, ainsi que de huit publications 
de présentation lors de congrès.  
Ces travaux ont exploré divers domaines, tels que la pharmacovigilance, lôhémovigilance, les essais 
cliniques, ou le contrôle des médicaments. Cette diversité reflète lôétendue de lôexpertise de lôAgence et 
sa contribution à tous les enjeux de santé publique. Ces contributions reflètent lôengagement continu de 
lôANSM envers lôexcellence scientifique et la promotion dôune culture de transparence et de partage des 
connaissances. 
Pour faciliter et harmoniser cette activité, lôAgence a introduit une charte de publication scientifique en 
décembre 2022. Cette charte définit les principes de publication scientifique de lôANSM, contribuant 
ainsi à renforcer notre démarche en matière de recherche et de diffusion des connaissances. 
 

 
 

                                                      
 
17 Voir la liste complète en annexe 2 page 133. 
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¶ Publication de 111 actualités 

¶ Diffusion de 50 newsletters 

¶ 4 404 626 visiteurs uniques sur ansm.sante.fr18 et 10 772 274 de pages vues, en diminution de 
3,1 % en un an 

¶ 8 webinaires dôinformation et dôéchanges avec les professionnels de santé, les associations de 
patients et les exploitants et industriels 

¶ 14 582 retombées media 

¶ 71 interviews données 

¶ X (anciennement Twitter) : 43 765 abonnés (+ 1 255 nouveaux abonnés, soit une augmentation 
de 2,95 % par rapport à 2022) 

¶ LinkedIn : 120 042 abonnés (+ 20 826 nouveaux abonnés, soit une augmentation de 20,99 % par 
rapport à 2022) 

¶ YouTube : 3 920 abonnés (+ 666 nouveaux abonnés, soit une augmentation de 20,47 % par 
rapport à 2022) 

 
 
 

 
 
  

                                                      
 
18 Consulter lô®volution du nombre de visiteurs sur le site internet de lôANSM en annexe 2 page 132. 

UNE FORTE IMPLICATIO N DES USAGERS DANS L A GESTION DE LEUR 

SANT É 

 
« La contribution des usages et des citoyens dans les prises de décision en matière de santé est 
inscrite dans la loi depuis 2002. En r®alit®, cette implication des patients ne sôest faite que de mani¯re 
progressive, et si lôon peut dire que les choses sôam®liorent, il est clair que beaucoup reste encore à 
faire pour reconnaître vraiment le rôle des patients dans la gestion de leur propre santé. Mes actions 
et participations ¨ diverses repr®sentations des usagers et patients sôinscrivent pleinement dans cette 
vision ¨ la fois int®grative et dôint®r°t g®n®ral. Il me semble normal que les premiers concernés par 
un système justement créé pour eux soient engagés dans des décisions qui vont très directement 
impliquer leur vie ou celles de leurs proches. » 

Jean-Philippe Plançon, vice-pr®sident du conseil dôadministration de lôANSM 
 
Consulter son interview compl¯te ¨ lôoccasion de la Journ®e mondiale de la s®curit® des 
patients :  
https://www.linkedin.com/posts/ansm_patientsafety-santaezpublique-daezmocratiesanitaire-activity-
7109467872543821824-PuxF?utm_source=share&utm_medium=member_ios  

DONN ÉES 2023  

https://www.linkedin.com/posts/ansm_patientsafety-santaezpublique-daezmocratiesanitaire-activity-7109467872543821824-PuxF?utm_source=share&utm_medium=member_ios
https://www.linkedin.com/posts/ansm_patientsafety-santaezpublique-daezmocratiesanitaire-activity-7109467872543821824-PuxF?utm_source=share&utm_medium=member_ios
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Dans le cadre de sa politique de transparence et dôouverture vers la société civile, lôANSM a mis en 
place, en 2021, un service dôaccueil des usagers. Ce service a pour objectifs de centraliser la gestion 
et le traitement de toutes les sollicitations des publics en interface avec lôANSM (patients, professionnels 
de santé, industriels, institutionnels, etc.) et dôy apporter des réponses dans les meilleurs délais. 
 
En parallèle, lôAgence contribue aux réponses apportées aux courriers et aux questions écrites des 
parlementaires adressés au ministre chargé de la Santé ou directement à lôAgence. 
 
Par ailleurs, afin de faciliter la déclaration des signalements faits par les lanceurs dôalerte et de renforcer 
leur suivi, lôAgence a mis en place, en 2019, une procédure via une adresse spécifique accessible sur 
la page dôaccueil de son site internet. Elle permet à toute personne qui en a personnellement 
connaissance, de signaler facilement toute violation grave dôune loi ou dôun règlement, ou toute menace 
grave à lôintérêt général, concernant des produits de santé destinés à lôhumain, ou des activités relevant 
du champ de compétences de lôANSM. 
 
En janvier 2023, un audit de lôAfnor a confirmé la certification ISO 9001 obtenue par le service accueil 
des usagers lôannée précédente sur sa capacité à « instruire les demandes des usagers ». 
 

 
 
 

 

Le service d õaccueil des usagers  

 
10 035 demandes dôusagers ont été reçues dont : 

¶ 6 877 demandes traitées au niveau 1 

¶ 3 158 demandes traitées au niveau 2 
Le délai moyen de leur traitement est de 9 jours. 
 
Les demandes de niveau 1 sont traitées directement par le service dôaccueil des usagers. Le délai 
moyen de leur traitement en 2023 est de 2 jours. 

Les demandes de niveau 2 nécessitent une expertise plus spécialisée. Elles sont traitées en 
collaboration avec les directions expertes de lôAgence. Le délai moyen de leur traitement en 2023 est 
de 25 jours. 

 
46 % des sollicitations émanent de particuliers/patients, 35 % de professionnels de santé, 14 % 
dôindustriels et 5 % dôautres catégories dôusagers. 

 

Pour en savoir plus sur le service dôaccueil des usagers : 

https://ansm.sante.fr/actualites/un-service-daccueil-des-usagers-a-lansm-pour-toujours-mieux-

informer-nos-publics 

 

 

Lõinformation des parlementaires  

 
En 2023, lôAgence a répondu à 98 questions écrites et 3 courriers parlementaires.  

Les principales questions des parlementaires ont porté sur :  

¶ Les ruptures de stock de nombreux médicaments dôintérêt thérapeutique majeur et les difficultés 
dôapprovisionnement ; 

¶ La présence de dioxyde de titane et dôérythrosine dans les médicaments ; 

¶ Le règlement (UE) 2017/745 du Parlement européen et du Conseil du 5 avril 2017 relatif aux 
dispositifs médicaux ; 

¶ La révision du décret n° 2008-841 relatif à la vente au public des plantes médicinales inscrites à 
la Pharmacopée. 

 

UNE AGENCE À LõÉCOUTE DE SES USAGERS  

DONN ÉES 2023  
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Les déclarations des signalements faits par les lanceurs d õalerte  

 

¶ 212 signalements de lanceurs dôalerte ont été reçus via lôadresse accessible depuis le site de 
lôANSM lanceur.alerte@ansm.sante.fr ; 

¶ 185 signalements traités ont donné lieu à des suites et ont été clôturés (le reste étant toujours 
en cours de traitement). 

 
Catégories de produits concernés par les signalements reçus : 

¶ 42 % médicaments ; 

¶ 23 % DM-DMDIV ; 

¶ 7 % autres (matières premières à usage pharmaceutique, essais cliniques) ; 

¶ 23 % hors ANSM (denrées alimentaires, divers) ; 

¶ 5 % cosmétiques. 
 
Origines des alertes : 

¶ 55 % particuliers, anonymes ; 

¶ 22 % professionnels de santé ; 

¶ 16 % salariés, prestataires, industriels ; 

¶ 7 % autres. 
 

Pour en savoir plus sur la déclaration des signalements : 

https://ansm.sante.fr/actualites/lansm-met-en-place-ladresse-lanceur-alerte-ansm-sante-fr 
 

  

mailto:lanceur.alerte@ansm.sante.fr
https://ansm.sante.fr/actualites/lansm-met-en-place-ladresse-lanceur-alerte-ansm-sante-fr
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Emblématique de sa volonté dôouverture, inscrite dans son schéma directeur des systèmes 
dôinformation et de la donnée (SDSID), cette politique a pour objectif la mise en ligne proactive et 
progressive des données et documents de lôAgence, dans le respect des secrets légaux, afin de mieux 
faire connaître ses actions, de valoriser son expertise et de favoriser lôexploitation de ses données, en 
les accompagnant dôéléments de pédagogie. 
 
LôANSM est aidée dans cette démarche par dôautres institutions, notamment Etalab (des services du 
Premier ministre) pour les aspects méthodologiques, ainsi que la Commission nationale de 
lôinformatique et des libertés (Cnil) et la Commission dôaccès aux documents administratifs pour les 
questions juridiques (Cada). 
 
 
Nouvelle plateforme dôinformation data.ansm 

 
LôANSM, avec le programme Entrepreneurs dôintérêt général dôEtalab, et en partenariat avec le Health 
Data Hub (HDH), a créé https://data.ansm.sante.fr/, une nouvelle plateforme dôinformation en accès 
libre.  
 
La plateforme contribue à améliorer lôouverture et la transparence des données de santé en permettant 
de consulter, sur une seule et même plateforme, les données chiffrées sur lôhistorique des déclarations 
relatives à la pharmacovigilance, aux erreurs médicamenteuses et aux ruptures de stock. Elle sôadresse 
à tous, des particuliers aux professionnels de santé en passant par les industriels. 
 
data.ansm propose des données issues de 5 bases de données depuis 2014 : 
 

¶ La base nationale de pharmacovigilance de lôANSM (base BNPV), contenant les déclarations 
dôeffets indésirables suspectés dôêtre dus à des médicaments ; 

¶ La base Open Medic de lôAssurance Maladie, contenant les informations sur le remboursement 
des médicaments (données issues du système national des données de santé) ; 

¶ La base Codex de lôANSM, contenant des informations sur les autorisations de mise sur le marché 
des médicaments ; 

¶ La base des erreurs médicamenteuses de lôANSM ; 

¶ La base Trustmed de lôANSM, rassemblant les déclarations de rupture et de risque de rupture de 
stock de médicaments. 

 
https://ansm.sante.fr/actualites/data-ansm-une-plateforme-en-ligne-pour-en-savoir-plus-sur-les-effets-
indesirables-des-medicaments-et-les-ruptures-de-stock 
 
 
Transparence des comptes rendus des instances dôexpertise, en particulier des comités scientifiques 
permanents 

 
Lors des renouvellements des comités scientifiques permanents, en juillet 2023, un bilan de la 
précédente mandature des quinze comités scientifiques permanents pour la période de septembre 2019 
à juillet 2023 a été établi, en particulier concernant les délais de publication des comptes rendus des 
359 réunions de ces comités. Il en ressort notamment une progression constante du taux de comptes 
rendus publiés en moins de 4 mois, avec 85,5% au premier semestre 2023.  
 
Le renouvellement des comités scientifiques permanents en juillet 2023 sôest accompagné dôune 
actualisation de leur règlement intérieur. Afin de renforcer la transparence, le délai maximum de 
publication des comptes rendus suivant les réunions des instances a été porté de 4 mois à 3 mois.  

 
 
 
 

UNE MIS E À DISPOSITION PROACTIV E ET PROGRESSIVE DE 

NOS DONN ÉES  

https://ansm.sante.fr/actualites/data-ansm-une-plateforme-en-ligne-pour-en-savoir-plus-sur-les-effets-indesirables-des-medicaments-et-les-ruptures-de-stock
https://ansm.sante.fr/actualites/data-ansm-une-plateforme-en-ligne-pour-en-savoir-plus-sur-les-effets-indesirables-des-medicaments-et-les-ruptures-de-stock
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Demandes d õaccès aux documents administratifs de l õAgence  

 
LôANSM a été destinataire de 150 demandes de transmission de documents administratifs reçus ou 
produits par lôAgence, qui se répartissent dans les domaines suivants : 

¶ 71 % autorisations de mise sur le marché des médicaments (AMM) 

¶ 15 % pharmacovigilance des médicaments 

¶ 5 % essais cliniques 

¶ 2 % dispositifs médicaux 

¶ 7 % divers (ruptures de stock, rapports dôinspection, cosmétiques, etc.) 
 
 
  
 
 
  
 
  

DONN ÉES 2023  
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LôANSM a une activité juridique majeure puisquôelle produit plus de 80 000 décisions chaque année, de 
nature soit individuelle soit réglementaire pour certaines dôentre elles, ce qui représente une particularité 
pour un établissement public administratif. Elle participe par ailleurs à la rédaction des textes relatifs à 
son champ de compétence, en appui du ministère chargé de la Santé, et contribue à lôévolution de la 
législation et de la réglementation aux niveaux national et européen19. 
 
 
LôANSM engag®e dans la planification écologique du système de santé  

 
LôANSM a signé la convention de planification écologique pour le système de santé le 15 décembre 
2023. 
Cette convention intervient dans la continuité des travaux lancés par la Première ministre Elisabeth 
Borne sous la marque France Nation Verte, pour maîtriser les impacts environnementaux et assurer la 
transformation écologique du secteur de la santé sur le long terme.  
 
Les principaux engagements de lôAgence sont : 

¶ Lancer une expérimentation pour dématérialiser certaines notices de médicaments ; 

¶ Participer au développement de la délivrance de médicaments à lôunité ; 

¶ Contribuer à la mise en place dôun cadre juridique permettant la réutilisation des produits de santé 
non utilisés et aider au développement de la réutilisation des dispositifs médicaux remis en bon 
état dôusage ; 

¶ Participer à la promotion du bon usage des médicaments et à la plus grande sobriété de leur 
utilisation ; 

¶ Définir une liste de variations ayant un impact en termes de réduction des émissions de gaz à 
effet de serre (comme lôallongement significatif de la stabilité des médicaments) ; 

¶ Accompagner les innovations technologiques permettant une diminution de lôempreinte carbone 
lors de la conception ou de la production du médicament. 

 
LôANSM participe à la mise en place et au suivi de la feuille de route de planification écologique pour le 
système de santé en lien avec le ministère de la Santé et lôensemble des institutions qui y sont 
engagées.  
 
Consulter la vidéo sur lôANSM et la transition écologique, avec Céline Mounier (adjointe du 
directeur général adjoint aux opérations) et Valérie Salomon (directrice des métiers 
scientifiques) :  

https://www.linkedin.com/posts/ansm_sedd-daezveloppementdurable-maezdicaments-activity-
7110270162292850688-ysCH/ 
 
 
Réflexion autour du lancement dôune phase pilote e-notice et diversification des supports 
dôinformation  

 
La notice papier est aujourdôhui obligatoire dans les bo´tes des m®dicaments en application de la 
r®glementation en vigueur. Elle constitue en effet un support majeur dôinformation pour les patients 
puisquôelle regroupe lôensemble des informations utiles ¨ lôutilisation s¾re et efficace des m®dicaments.  
Néanmoins, ¨ lôh¹pital, les notices ne sont pas accessibles aux patients compte tenu du contexte 

particulier de lôhospitalisation ; de plus, en ville comme ¨ lôh¹pital, elles ne peuvent pas être mises à jour 

en temps réel avec les modifications régulièrement apportées aux autorisations de mise sur le marché 

(AMM). Dans le cadre de sa politique dôouverture, lôANSM souhaite am®liorer lôinformation des patients 

et des professionnels de santé ; le d®veloppement dôoutils dôinformation informatis®e en fait partie (sites 

internet, réseaux sociaux, logiciels professionnels, dématérialisation des documents, etc.). En outre, 

cette d®marche sôinscrit dans le cadre de la r®vision de la l®gislation pharmaceutique par la Commission 

                                                      
 
19 Lire aussi le « Panorama des principaux textes européens et nationaux publiés en 2023 », annexe 3, page 141.  

UNE FORTE ACTIVIT É JURIDIQUE ET RÉGLEMENTAIRE  

https://kusuri.ansm-intra.fr/prodIntra/jcms/475847_JNewsArticle/l-ansm-et-la-transition-ecologique-la-minute-video-de-celine-mounier-et-de-valerie-salomon
https://kusuri.ansm-intra.fr/prodIntra/jcms/475847_JNewsArticle/l-ansm-et-la-transition-ecologique-la-minute-video-de-celine-mounier-et-de-valerie-salomon
https://kusuri.ansm-intra.fr/prodIntra/jcms/475847_JNewsArticle/l-ansm-et-la-transition-ecologique-la-minute-video-de-celine-mounier-et-de-valerie-salomon
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europ®enne, des r®flexions men®es par lôAgence europ®enne (EMA) et de la mise en place 

dôexp®rimentations comparables au sein dôautres États membres. Dans ce contexte, la 

dématérialisation des notices (ou e-notices) repr®sente un support suppl®mentaire dôinformation des 

patients et peut aussi contribuer à favoriser le bon usage et améliorer la sécurité des médicaments. Son 

impact environnemental est par ailleurs double, dôune part en termes de réduction des gaz à effet de 

serre (GES), et dôautre part par une consommation plus adaptée et donc plus raisonnée. Elle pourra 

également accompagner de façon efficace le d®veloppement de la dispensation ¨ lôunit®. Aussi, lôANSM 

a-t-elle initié, en 2023, une consultation des parties prenantes en vue de mettre en place une phase 

pilote, en ville et ¨ lôh¹pital, de lôe-notice. Celle-ci doit permettre de déterminer les facteurs de succès et 

ceux limitant une telle démarche. Le succès de la démarche de dématérialisation de la notice réside 

dans une approche volontariste, progressive et adaptative permettant dô®valuer chaque ®tape, dôen 

mesurer lôaccessibilit® et lôimpact, tant en termes de santé publique que du point de vue 

environnemental, et de prendre les mesures nécessaires. Sa mise en îuvre est soumise ¨ lôaccord 

préalable de la Commission européenne. Cette phase pilote, dôune dur®e envisag®e de deux ans, 

sôarticulera autour de modalit®s diff®rentes pour la ville et lôh¹pital. Elle vise ¨ permettre :  

¶ En ville : lôaccès des patients ou des professionnels de santé aux notices dématérialisées en 
scannant, avec un Smartphone, un QR code qui sera apposé sur les boîtes des médicaments. La 
notice papier restera fournie dans chaque boîte. Le Q/R code renverra à la notice à jour des 
dernières informations de sécurité en y associant dôautres contenus, notamment des vidéos de 
bon usage.  
Pour la ville, la phase pilote concernerait les médicaments suivants : 

¶ vaccins ; 
¶ contraceptifs oraux ;  
¶ médicaments hom®opathiques b®n®ficiant dôune AMM ; 
¶ paracétamol formes orales sèches ;  
¶ inhibiteurs de la pompe à protons (IPP) ; 
¶ statines. 

 

¶ À lôhôpital (sauf médicaments rétrocédables et médicaments en accès précoce ou accès 
compassionnel) : la suppression complète de la notice papier (sans apposition dôun QR code sur 
les boîtes).  

 
Des cahiers des charges ont été rédigés par lôANSM (lôun sur les modalités de déroulement de la phase 
pilote, lôautre sur les vid®os de bon usage) en vue de la mise en îuvre en 2024 de cette phase pilote.  
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Contentieux jugés et décisions rendues  

 

¶ 45 nouvelles requêtes (toutes juridictions confondues) liées aux décisions et activités de lôAgence 

¶ 31 décisions ont été rendues par la juridiction administrative 

¶ 93 % des contentieux introduits se sont conclus par une décision favorable à lôAgence 
 
 

État de s lieux des sanctions financières prononcées par l õANSM  

 
En application de lôarticle L. 5471-1 du CSP, la directrice générale de lôANSM peut prononcer des 
sanctions financières à lôencontre des auteurs de manquements à la règlementation, notamment aux 
règles encadrant la mise sur le marché, la fabrication, la pharmacovigilance, la publicité des 
médicaments, lôanticipation et la gestion des risques de rupture de stock de médicaments, ainsi quôaux 
règles encadrant la mise sur le marché et la publicité des dispositifs médicaux et dispositifs médicaux 
de diagnostic in vitro.  
Ces sanctions financières sont prévues aux articles L. 5421-8, L. 5422-18, L. 5423-8, L. 5423-9,  
L. 5426-2, L. 5438-1, L. 5461-9 et L. 5462-8 du CSP. Elles sont prononcées pour un montant ne pouvant 
dépasser, selon le type de manquement concerné, 30 % du chiffre dôaffaires réalisé pour le produit ou 
groupe de produits concernés, ou 10 % du chiffre dôaffaires réalisé lors du dernier exercice clos. Ces 
sanctions ont vocation à sôappliquer sans préjudice de la prise de mesures de police sanitaire propres 
à chaque secteur dôactivité et produit concerné. 
 
En 2023, 6 sanctions financières ont été prononcées par lôANSM pour un montant de 559 809,62 
euros. 

 
Consulter le tableau complet de lôévolution de lôétat des sanctions financières prononcées par 

lôANSM en annexe 3 page 140. 

  

DONNÉES 2023  
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La collaboration européenne et internationale est indispensable pour assurer aux patients lôaccès à des 
médicaments, à des dispositifs médicaux et à des dispositifs médicaux de diagnostic in vitro de qualité, 
sûrs et efficaces, indépendamment de leur lieu de fabrication et de leur procédure dôautorisation. 
LôANSM sôimplique fortement dans les travaux européens et internationaux afin de porter lôexpertise et 
la position de la France lors des réflexions et décisions prises à ces niveaux.  
 
LôAgence est ainsi membre du réseau réglementaire européen des agences sanitaires (HMA ï Heads 
of Medicines Agencies), des différents comités de lôAgence européenne du médicament (EMA), mais 
également du réseau européen des autorités compétentes en charge des dispositifs médicaux (CAMD) 
et du groupe de coordination des dispositifs médicaux (MDCG). Elle est aussi membre fondateur de la 
Coalition internationale des autorités de règlementation des médicaments (ICMRA). 
 
 

Pour en savoir plus sur la participation de lôANSM aux instances europ®ennes  

et internationales : 

https://ansm.sante.fr/qui-sommes-nous/nos-missions/informer-echanger-avec-notre-

environnement/p/participer-aux-instances-internationales#title 
 
 
LôANSM, pilote du projet européen JAMS 2.0 

 
Dans le cadre du programme LôUE pour la sant® (EU4health), lôANSM pilote le projet europ®en JAMS 
2.0 jusquô̈ fin 2026. Ce projet de renforcement de la surveillance du march® des dispositifs m®dicaux 
(DM) et des dispositifs m®dicaux de diagnostic in vitro (DIV) r®unit 24 pays europ®ens.  
Lôambition du projet JAMS 2.0 est ®galement de permettre la cr®ation dôoutils de formation et de faciliter 
le partage dôinformations entre autorit®s comp®tentes. 
 
Les 14 et 15 novembre 2023, lôANSM a accueilli dans ses locaux les chefs de projets (work package 
leaders) pilotant les 8 groupes de travail du projet europ®en JAMS 2.0 (Joint Action on Market 
Surveillance of medical devices). Cette r®union, ¨ laquelle ont ®galement assist® des repr®sentants du 
HaDEA (European Health and Digital Executive Agency) et de la Commission europ®enne, a marqu® le 
lancement officiel du projet dont les travaux se d®rouleront sur 3 ans. 
 
JAMS 2.0 fait suite au premier JAMS (2016-2019), dont lôANSM avait repris la coordination apr¯s le 
retrait de lôagence britannique MHRA. JAMS 1 a permis dôam®liorer la compr®hension mutuelle, la 
collaboration et la coop®ration entre les 18 £tats qui y participaient. Il a renforc® les capacit®s des 
autorit®s comp®tentes nationales en leur fournissant des guides techniques, des outils et des 
opportunit®s de formation, et a ®galement permis dôam®liorer le niveau g®n®ral de surveillance des 
dispositifs m®dicaux en Europe. 

 
Pour en savoir plus : https://ansm.sante.fr/actualites/joint-action-on-market-surveillance-jams-2-0-
leurope-a-lansm-les-14-et-15-novembre-2023 
 
 
Joint actions CHESSMEN et EU4H11 

 
Dans le cadre du programme EU4Health, la direction de lôinspection (DI) est fortement impliqu®e dans 
2 joint actions. La joint action EU4H11, lanc®e en d®cembre 2022, vise ¨ renforcer les syst¯mes 
dôinspection et la conformit® aux bonnes pratiques de fabrication et de distribution ¨ travers une plus 
forte coop®ration entre les autorit®s comp®tentes. La DI y pilote deux activit®s (work packages), portant 
sur la qualification et la formation dôune part des auditeurs des Joint Audit Programme (JAP) et Joint 
Reassessment Programme, et dôautre part des inspecteurs BPF (WP7). En 2023, un processus de 
qualification des auditeurs JAP a ®t® d®fini et mis en place en coop®ration avec lôagence europ®enne 
(EMA), et une formation en ligne a ®t® organis®e par lôANSM le 5 octobre 2023, permettant de former 

UNE IMPLICATION RENF ORC ÉE DANS LES TRAVAUX  

EUROP ÉENS ET INTERNATIONAU X 

https://ansm.sante.fr/qui-sommes-nous/nos-missions/informer-echanger-avec-notre-environnement/p/participer-aux-instances-internationales#title
https://ansm.sante.fr/qui-sommes-nous/nos-missions/informer-echanger-avec-notre-environnement/p/participer-aux-instances-internationales#title
https://ansm.sante.fr/actualites/joint-action-on-market-surveillance-jams-2-0-leurope-a-lansm-les-14-et-15-novembre-2023
https://ansm.sante.fr/actualites/joint-action-on-market-surveillance-jams-2-0-leurope-a-lansm-les-14-et-15-novembre-2023


 

Rapport dôactivit® ANSM 2023 I 31 

150 auditeurs europ®ens et membres de la structure internationale Pharmaceutical Inspection Co-
operation Scheme (PIC/S).  
 
LôANSM participe ®galement ¨ la joint action CHESSMEN, qui porte sur lôharmonisation europ®enne 
des syst¯mes de gestion des p®nuries. La DI est plus particuli¯rement investie dans les travaux portant 
sur les meilleures pratiques de notification et de suivi des p®nuries ainsi que sur lô®change digital 
dôinformations, en particulier via les plateformes nationales de d®claration et de gestion des ruptures. 
La joint action ayant ®t® lanc®e en f®vrier 2023, la premi¯re ann®e de travaux a consist® en la r®alisation 
dôun ®tat des lieux des diff®rentes pratiques nationales. Dans le cadre des deux work packages, des 
questionnaires ont circul® aupr¯s des participants afin de recenser les pratiques et les syst¯mes 
existants. Trois rapports ont ainsi ®t® ®tablis en vue dôidentifier les meilleures pratiques pouvant °tre 
mises en place au sein des £tats membres. 

 
Bilan de la premi¯re ann®e de jumelage de lôANSM avec lôAgence rwandaise du m®dicament  

 
Depuis octobre 2022, lôANSM accompagne le renforcement des capacités de lôautorité rwandaise, créée 
en 2018 et chargée de la qualité et de la sécurité des médicaments et des aliments ï Rwanda Food and 
Drugs Administration (RFDA). Cette mission permettra au Rwanda, à long terme, de disposer dôune 
agence sanitaire autonome, stable, compétente et reconnue. 
 
Initiative financée par lôUnion européenne et coordonnée par Expertise France sur près de 900 jours, 
lôANSM a réalisé plus de la moitié de son parcours pour le jumelage avec la RFDA. Après 103 jours de 
mission sur place au 31 décembre 2023, le bilan de cette première année est positif. 
 
La France pilote ce jumelage et y participe sur le plan opérationnel avec un consortium dôÉtats 
européens, à savoir principalement lôAllemagne, la Belgique et la Lituanie. Des experts suédois et 
autrichiens sont également invités à intervenir de manière ponctuelle sur certaines thématiques. Du 
côté français, lôANSM, la Haute Autorité de santé (HAS) et le centre régional de pharmacovigilance 
(CRPV) de Bordeaux sont parties prenantes. Le jumelage comprend trois composantes opérationnelles. 
LôANSM est leader sur la première et la deuxième composante, axées sur la structuration, lôorganisation, 
la règlementation et les partenariats de la RFDA, ainsi que la pharmacovigilance. Elle vient en support 
sur la dernière composante, centrée sur la libération de lots de vaccins. 
 
La prochaine étape sera lôaccompagnement du projet de lôAMA, lôAgence africaine du médicament, aux 
côtés de lôAgence européenne du médicament (EMA).  
 
Pour en savoir plus : https://fr.linkedin.com/pulse/une-ann%C3%A9e-de-jumelage-avec-le-rwanda-

un-retour-dexp%C3%A9rience-fructueux-iwfve 
 
 
Autres faits marquants 

  

¶ Nomination : en septembre 2023, Thierry Sirdey, directeur des dispositifs médicaux et diagnostic 
in vitro de lôANSM, a été élu président du groupe européen des autorités compétentes en matière 
de dispositifs médicaux (CAMD) et de son comité exécutif (CEG) pour un mandat de 2 ans. 

¶ Participation de lôANSM au Guideline on computerised systems and electronic data in 
clinical trials dans le cadre des travaux du GCP Inspection Working Groug  
https://www.ema.europa.eu/en/documents/regulatory-procedural-guideline/guideline-
computerised-systems-and-electronic-data-clinical-trials_en.pdf 

¶ Nouvelles dispositions transitoires article 120 et articulation avec lôapplication de lôarticle 
97.1 du règlement (UE) 2017/745 relatif aux dispositifs médicaux 
https://ansm.sante.fr/evenements/webinaire-nouvelles-dispositions-transitoires-article-120-et-
articulation-avec-lapplication-de-larticle-97-1-du-reglement-ue-2017-745-relatif-aux-dispositifs-
medicaux 
https://ec.europa.eu/commission/presscorner/detail/en/qanda_23_24 

 

https://fr.linkedin.com/pulse/une-ann%C3%A9e-de-jumelage-avec-le-rwanda-un-retour-dexp%C3%A9rience-fructueux-iwfve
https://fr.linkedin.com/pulse/une-ann%C3%A9e-de-jumelage-avec-le-rwanda-un-retour-dexp%C3%A9rience-fructueux-iwfve
https://www.ema.europa.eu/en/documents/regulatory-procedural-guideline/guideline-computerised-systems-and-electronic-data-clinical-trials_en.pdf
https://www.ema.europa.eu/en/documents/regulatory-procedural-guideline/guideline-computerised-systems-and-electronic-data-clinical-trials_en.pdf
https://ansm.sante.fr/evenements/webinaire-nouvelles-dispositions-transitoires-article-120-et-articulation-avec-lapplication-de-larticle-97-1-du-reglement-ue-2017-745-relatif-aux-dispositifs-medicaux
https://ansm.sante.fr/evenements/webinaire-nouvelles-dispositions-transitoires-article-120-et-articulation-avec-lapplication-de-larticle-97-1-du-reglement-ue-2017-745-relatif-aux-dispositifs-medicaux
https://ansm.sante.fr/evenements/webinaire-nouvelles-dispositions-transitoires-article-120-et-articulation-avec-lapplication-de-larticle-97-1-du-reglement-ue-2017-745-relatif-aux-dispositifs-medicaux
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LõANSM investie au sein du CAMD   

 
LôANSM est membre du CAMD, réseau européen des autorités compétentes en charge des dispositifs 
médicaux.  
En 2023, le CAMD sôest réuni 2 fois en présentiel, en Suède et en Espagne. Les thématiques des 
pratiques et de lôorganisation des agences du DM dans les pays hôtes ont nourri les échanges, tout 
comme la gouvernance du CAMD, la revue des objectifs des règlements DM et DIV ou encore le suivi 
des travaux du HMA Core Group on Medical Devices et le projet JAMS 2.0. 
LôANSM sôest particulièrement investie dans le projet Joint action on market surveillance JAMS 2.0, 
soucieuse de contribuer et de favoriser lôharmonisation des pratiques au sein des autorités 
compétentes en charge des DM et DMDIV. De même, afin de consolider le réseau, et pour lôadapter 
aux modifications des règlementations, la France a contribué aux travaux sur la gouvernance du CAMD 
et de son comité exécutif. Thierry Sirdey, directeur de la DMDIV, en a été élu président en septembre 
2023. 
Enfin, lôANSM sôest ®galement associ®e aux travaux men®s par lôAgence irlandaise sur la revue des 
objectifs des règlements DM et DIV. 
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LôANSM a activ® un plan hivernal 2023-2024 pour suivre et g®rer au mieux les ruptures 
de stock et les tensions d'approvisionnement des m®dicaments essentiels. Lô®quipe du 
Centre dôappui aux situations dôurgence (CASAR), et plus particuli¯rement son 
responsable Pierre-Olivier Farenq nous ®clairent sur les moyens et les diff®rentes 
actions mises en îuvre par lôANSM, en lien avec les diff®rentes parties prenantes, dans 
le cadre de ce plan hivernal.  
 
Pouvez-vous expliquer pourquoi les situations de ruptures augmentent-elles ? 
 
Les situations de ruptures de m®dicaments augmentent pour plusieurs raisons. Tout dôabord, 
le risque de rupture augmente lorsque le march® est dans une situation de monopole. De plus, 
des probl¯mes li®s ¨ la production, comme des retards de fabrication, un incident de 
production ou des capacit®s de production insuffisantes impactent les approvisionnements. 
Enfin, la complexit® de la cha´ne de fabrication des produits de sant® et la d®localisation ces 
derni¯res ann®es des sites de production des m®dicaments ç matures è hors Union 
europ®enne multiplient les risques dôaccidents de production. En cons®quence, lôANSM a 
d®ploy® cet automne un plan hivernal construit avec lôensemble des acteurs concern®s, pour 
anticiper et limiter les tensions sur certains m®dicaments majeurs de lôhiver, s®curiser leur 
disponibilit® et ainsi r®pondre aux besoins des patients. 
 
Quel est le r¹le de lôANSM dans la gestion des tensions dôapprovisionnement ? 
 
LôANSM joue un r¹le central dans la coordination de la gestion des tensions 
dôapprovisionnement des produits de sant®. En premier lieu, nous exer­ons une surveillance 
renforc®e des donn®es dôapprovisionnement. Cela comprend le suivi des stocks et 
approvisionnements des industriels, grossistes-r®partiteurs et ventes en pharmacie de ville ou 
h¹pital. Lôenjeu ®tant dôobjectiver la situation de tension et dôen identifier les causes. Ensuite, 
nous articulons les actions des acteurs de la cha´ne dôapprovisionnement en m®dicaments, en 
lien avec les autres autorit®s sanitaires, afin de permettre une disponibilit® ®quitable des 
traitements pour les patients partout sur le territoire. Par ailleurs, nous informons les 
associations de patients et les professionnels de sant® des situations de tensions et travaillons, 
en ®troite collaboration avec les soci®t®s savantes et les acteurs concern®es pour adapter les 
mesures de gestion. Nous accompagnons ces mesures par la publication dôinformations sur 
notre site internet. Ainsi, le plan hivernal comporte la g®n®ration dôindicateurs de pilotage 
d®di®s, des r®unions r®guli¯res avec les parties prenantes, lôactualisation hebdomadaire de la 
page d®di®e de notre site internet, etc. Il int¯gre aussi, en collaboration avec les ®quipes de 
Sant® publique France, la planification attendue des ®pid®mies hivernales, afin dôanticiper les 
pics saisonniers de consommation de m®dicaments. 
 
Quels sont les moyens ¨ la disposition de lôANSM pour r®duire lôimpact des situations 
de tensions dôapprovisionnement ? 
 
LôANSM dispose de plusieurs leviers activables selon les cas. Tout dôabord, les leviers 
dôapprovisionnement sont mobilis®s afin de s®curiser les stocks disponibles, par exemple en 
imposant un contingentement quantitatif, interdisant les exportations ou dans certains cas et 
en dernier recours, la mise en place de priorisation dôindications. Il est ®galement possible 
selon les cas de demander aux laboratoires de recourir ¨ des importations, de permettre la 
r®alisation de pr®parations magistrales par le r®seau des pharmaciens sous-traitants 
notamment. Ensuite, des mesures pour limiter le recours aux sp®cialit®s en tension par les 
professionnels de sant® sont envisag®es, notamment, en identifiant avec les soci®t®s 

REGARD S SUR...  LES RUPTURES DE STOC K  

https://ansm.sante.fr/actualites/lutte-contre-les-penuries-de-medicaments-lansm-active-son-plan-hivernal-2023-2024
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savantes concern®es des alternatives et en diffusant des messages de sensibilisation aux 
professionnels de sant®, aux patients, voire au grand public. Enfin, nous pouvons aussi, en 
cas de non-respect par les industriels de leurs obligations, quôil sôagisse de 
lôapprovisionnement suffisant du march® national ou des plans de gestions des p®nuries, leur 
infliger des sanctions financi¯res. 
Dans le cadre du plan hivernal, lôensemble de ces mesures de gestion ont ®t® recens®es en 
amont et elles sont ®valu®es et adapt®es en cas dôactivation. Une collaboration avec les 
acteurs impliqu®s dans ce plan est indispensable pour garantir le respect et le bon d®ploiement 
des mesures. Il faut aussi en assurer le suivi : lorsque le plan est dans sa phase active, des 
r®unions bimensuelles sont organis®es avec les parties prenantes et pilot®es par lôANSM. 
 
Quel est lôint®r°t du plan hivernal 2023-2024 pour lutter contre ces tensions ? 
 
Ce plan, pilot® par lôANSM, a ®t® dôune importance majeure pour la saison hivernale pass®e 
et sera red®ploy® ¨ la rentr®e :  

¶ Suivi de lô®volution de la situation en temps r®el, gr©ce ¨ des indicateurs sp®cifiques 

régulièrement actualisés pour permettre si n®cessaire dôajuster les mesures prises ; 

¶ Points hebdomadaires au sein de lôANSM pour b®n®ficier de lôexpertise dôune majorit® 

de directions et éclairer les prises de décisions collégiales ; 

¶ Canal de communication directe avec les parties prenantes du plan, pour une 

coordination efficace entre les acteurs et une réaction rapide en cas de difficulté ; 

¶ Logique dôam®lioration continue : retour dôexp®rience en fin de saison pour identifier 

les points dôam®lioration et ajuster le plan pour la saison hivernale suivante. 

Le plan hivernal de lôANSM est un outil important pour anticiper et g®rer les tensions 
dôapprovisionnement li®es ¨ la saison hivernale. 
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Une SRE est définie comme la survenue dôun événement émergent, ou dôun ensemble dôéléments 
inhabituels et/ou méconnus, identifié dans le cadre de la gestion courante des alertes entrantes ou des 
dossiers en cours de traitement, au regard, notamment, de son ampleur, de sa gravité ou de son 
caractère médiatique (avéré ou potentiel). 
 
En 2023, environ une quarantaine de SRE ont été suivies, dont 34 nouvelles. Certaines ont porté sur 

des sujets particulièrement sensibles comme la sécurisation de lôutilisation des fluoroquinolones20, les 
ventilateurs Dräger Carina21, la rupture de stock de la poudre pour solution injectable Eldisine 5 mg22, 
etc. 
 
En intégrant la gestion du risque comme principe dôaction commun à toutes ses décisions, lôANSM 
accroît son niveau de maîtrise des risques associés aux produits de santé. 
Cette gestion du risque se caractérise plus particulièrement par les actions suivantes : 

¶ La priorisation, selon une analyse de risques, de lôensemble des activités ; 

¶ La coordination des réponses aux situations à risque élevé (SRE) ; 

¶ Le développement dôune stratégie de veille et dôanticipation. 
 
Ces situations font lôobjet dôune analyse de risques intégrant notamment comme critères : la gravité, la 
probabilité de survenue, la population concernée, lôimpact médiatique et sociétal, lôacceptabilité et la 
maîtrise interne/externe de la situation. Des mesures immédiates de réduction des risques sont alors 
établies et un plan dôaction défini. 
 
Classées en plusieurs catégories selon le niveau de risque, les SRE peuvent aller jusquôà la situation 
sanitaire exceptionnelle (SSE) lorsque le risque est évalué à son niveau le plus élevé.  
 
 
Lutte contre les pénuries de médicaments : lôANSM active la premi¯re ®dition de son plan hivernal 
pour lôann®e 2023-2024 

 
Au cours de lôhiver 2022-2023, plusieurs médicaments, comme certains antibiotiques, corticoïdes et le 
paracétamol, ont subi des périodes de tensions dôapprovisionnement dans un contexte de triple 
épidémie précoce de Covid-19, de grippe et de bronchiolite. 
Par conséquent, en lien avec les associations de patients, les représentants des professionnels de 
santé et lôensemble des acteurs de la chaîne dôapprovisionnement, depuis octobre 2023, lôANSM a 
déployé un plan hivernal. Ce plan vise à anticiper et limiter les tensions sur certains médicaments 
majeurs de lôhiver et ainsi sécuriser la couverture des besoins pour les patients. 
 
Le plan hivernal a été conçu pour prévenir et gérer les tensions dôapprovisionnement et ainsi éviter que 
des difficultés similaires à lôannée précédente se reproduisent. Il permet dôanticiper et de réagir plus 
efficacement face aux tensions dôapprovisionnement des médicaments particulièrement utilisés en 
hiver. 
 
Le plan sôappuie sur trois types dôindicateurs permettant dôapprécier les différentes dimensions de la 
situation : 

¶ Les données épidémiologiques de Santé publique France : suivi du nombre de consultations 
médicales, du nombre de passages aux urgences, du nombre dôhospitalisations pour certaines 
pathologies (Covid-19, grippe, bronchiolite, etc.) ; 

¶  Les données de lôANSM sur les approvisionnements : suivi des stocks et des approvisionnements 
des laboratoires, des stocks des grossistes-répartiteurs et des officines, des ventes en pharmacies 
officinales, etc. ; 

                                                      
 
20 Lire « Antibiotiques de la famille des fluoroquinolones administrés par voie systémique ou inhalée : rappel des 
restrictions dôutilisation », page 45. 
21 Lire  « Masques avec aimants pour appareils de ventilation : risque dôinterf®rences avec des dispositifs m®dicaux 
implantés », page 64. 
22 Lire « Eldisine (vindésine) : conduite à tenir dans un contexte de rupture dôapprovisionnement », page 51. 

SITU ATIONS À RISQUE ÉLEV É (SRE)  : 34 NOUVELLES EN 2023   
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¶  Les données de terrain : remontées des difficultés rencontrées par les professionnels de santé et 
les patients. 

 
Selon lôévolution des indicateurs, lôANSM peut °tre amen®e ¨ mettre en îuvre des mesures en 
adéquation avec la situation pour limiter lôimpact des ruptures de stock, telles que des importations de 
médicaments initialement destinés à dôautres marchés, des contingentements, des ajustements du 
circuit de distribution ou la mobilisation de préparations magistrales, et ainsi permettre aux patients 
dôavoir accès à leur traitement durant toute la période hivernale. Pour garantir lôefficacité et le bon 
dimensionnement de ces mesures, un suivi rapproché au moyen dôune comitologie dédiée (comités de 
suivi du plan hivernal) est mis en place, en lien avec les acteurs concernés : acteurs de la chaîne du 
médicament, professionnels de santé, associations de patients. 
 
Concrètement, lôANSM exerce un suivi renforcé de certains médicaments majeurs de lôhiver tels que : 

¶ Des antibiotiques (par exemple : amoxicilline / amoxicilline-acide clavulanique) ; 

¶ Des médicaments contre la fièvre (par exemple : paracétamol) ; 

¶ Des corticoïdes administrés par voie orale (par exemple : prednisone, prednisolone) ; 

¶ Des médicaments contre lôasthme : corticoïdes et bronchodilatateurs administrés par voie inhalée 
(par exemple : fluticasone, salbutamol). 

 
Dans une optique de transparence et de partage avec ses publics, lôANSM a publié les données 
dôapprovisionnement chaque semaine tout au long de la période concernée. 
Pour consulter les données dôapprovisionnement de ces médicaments : https://ansm.sante.fr/dossiers-
thematiques/plan-hivernal.  
 
Dans ce cadre, pour lôamoxicilline, lôAgence poursuit lôanimation dôun collectif dôofficines volontaires 
spécialisées dans les préparations magistrales pour les enfants qui permet aux pharmaciens de délivrer 
directement, à titre exceptionnel et temporaire, une préparation magistrale adaptée pour les enfants de 
moins de 12 ans si le médicament prescrit nôest pas disponible. Plus de 467 000 patients ont pu être 
traités grâce à ces préparations en 2023.  
LôANSM a ainsi publié une nouvelle version de la monographie amoxicilline 125 mg, 250 mg et 500 mg, 
gélules, incluant notamment des durées de conservation des gélules dôamoxicilline supérieures à 1 
mois, sous certaines conditions.  
 
Le plan hivernal sôinscrit dans le cadre des travaux engagés conjointement par le ministère de la Santé 
et de la Prévention et le ministère de lôIndustrie pour lutter contre les pénuries. La France est également 
impliquée dans les travaux menés à lôéchelle européenne, en vue dôapporter une réponse globale aux 
difficultés dôapprovisionnement en produits de santé. 
 

Pour en savoir plus : https://ansm.sante.fr/actualites/lutte-contre-les-penuries-de-

medicaments-lansm-active-son-plan-hivernal-2023-2024 
 
 
Charte dôengagement des acteurs de la chaîne du médicament pour un accès équitable des patients 
aux médicaments 

 
Lorsque les indicateurs suivis dans le cadre du plan hivernal 2023-2024 ont montr® notamment une 
situation o½ les stocks de m®dicaments ®taient disponibles, mais r®partis de mani¯re non ®quitable sur 
le territoire, ̈  la demande du ministre de la Sant® et de la Pr®vention, lôANSM et le Conseil national de 
lôOrdre des pharmaciens (CNOP) ont propos® la signature dôune Charte des acteurs de la cha´ne du 
m®dicament pour un acc¯s ®quitable des patients aux m®dicaments, ̈  lôensemble des acteurs de la 
cha´ne pharmaceutique. Celle-ci a permis de red®finir les responsabilit®s de chaque  maillon de la 
cha´ne du m®dicament et a renforc® leur coop®ration. Pour r®pondre ¨ lôenjeu de sant® publique que 
repr®sente la lutte contre les tensions dôapprovisionnement de m®dicaments, les acteurs de la cha´ne 
pharmaceutique (industriels, d®positaires, grossistes-r®partiteurs, pharmaciens dôofficine et 
hospitaliers) se sont ainsi mobilis®s pour le respect de lô®thique professionnelle et pour coordonner leurs 
actions, en lien avec les autorit®s sanitaires, afin de garantir au mieux une disponibilit® ®quitable des 
m®dicaments en tout point du territoire national en cas de tensions dôapprovisionnement et que chaque 
patient puisse b®n®ficier du traitement dont il a besoin. Ces engagements sont compl®mentaires des 
actions mises en îuvre pour le bon usage des m®dicaments, en particulier celui des antibiotiques Le 

https://ansm.sante.fr/dossiers-thematiques/plan-hivernal
https://ansm.sante.fr/dossiers-thematiques/plan-hivernal
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suivi des engagements pris dans le cadre de cette charte a ®t® effectu® lors de r®unions d®di®es avec 
lôensemble des signataires (r®unions de la Task-force approvisionnement). 
 
Consulter la charte dôengagement : https://ansm.sante.fr/actualites/charte-dengagement-des-
acteurs-de-la-chaine-du-medicament-pour-un-acces-equitable-des-patients-aux-medicaments  

https://ansm.sante.fr/actualites/charte-dengagement-des-acteurs-de-la-chaine-du-medicament-pour-un-acces-equitable-des-patients-aux-medicaments
https://ansm.sante.fr/actualites/charte-dengagement-des-acteurs-de-la-chaine-du-medicament-pour-un-acces-equitable-des-patients-aux-medicaments
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Afin que les patients puissent bénéficier de médicaments de qualité, sûrs et efficaces, lôANSM exerce 
une surveillance continue de ces produits depuis leur développement et tout au long de leur cycle de 
vie.  
 
LôANSM réceptionne ou détecte des signaux potentiels issus de sources variées (signalements de 
pharmacovigilance, dôerreurs médicamenteuses, dôaddictovigilance, de mésusage, articles de veille de 
la littérature scientifique, etc.). Elle catégorise chaque signal selon son niveau de risque et lôanalyse en 
croisant les données à sa disposition pour le confirmer ou lôinfirmer. Des échanges avec les réseaux de 
vigilance, les représentants des patients et des professionnels de santé, sont organisés tout le long du 
processus dôévaluation des signaux. 
 
En complément, lôAgence établit un programme de surveillance renforcée sur certains médicaments, 
basé sur une analyse des risques de certaines situations ou produits, a priori, sans quôil existe 
nécessairement de signal identifié.  
 
De plus, via le groupement dôintérêt scientifique EPI-PHARE23, créé en 2018 par lôANSM et la Caisse 
nationale de lôAssurance Maladie (Cnam), des études de pharmaco-épidémiologie sont réalisées à partir 
des données complexes et massives du Système national des données de santé (SNDS) afin dôapporter 
des connaissances nouvelles sur lôusage, le mésusage, lôefficacité et les risques des produits de santé 
en vie réelle. 
 
LôANSM assure également la sécurisation de lôapprovisionnement des médicaments dôintérêt 
thérapeutique majeur (MITM) ainsi que le traitement et lôévaluation de lôensemble des signalements de 
défauts qualité des médicaments qui lui sont transmis par les laboratoires pharmaceutiques. 
 
Enfin, lôANSM réalise le contrôle a priori de la publicité en faveur des médicaments, qui concerne tant 
la publicité auprès du grand public (spots TV et radio, affichage public, réseaux sociaux, etc.) que celle 
diffusée auprès des professionnels de santé (stands de  congrès, visite médicale, courriels 
promotionnels, etc.).  
 
 

Pour en savoir plus sur la surveillance des médicaments :  

https://ansm.sante.fr/qui-sommes-nous/nos-missions/assurer-la-securite-des-produits-de-

sante/p/surveiller-les-medicaments#title 
 
 
  

                                                      
 
23 Pour en savoir plus sur EPI-PHARE : https://www.epi-phare.fr/ 
 

LA SURVEILLANCE DES MÉDICAMENTS  

https://ansm.sante.fr/qui-sommes-nous/nos-missions/assurer-la-securite-des-produits-de-sante/p/surveiller-les-medicaments#title
https://ansm.sante.fr/qui-sommes-nous/nos-missions/assurer-la-securite-des-produits-de-sante/p/surveiller-les-medicaments#title
https://www.epi-phare.fr/
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LõIDENTIFICATION ET LE TRAITEMENT DES SI GNAUX   
 
 

 
 

 
La participation de la France au PRAC 

 
La contribution de la France au comité de pharmacovigilance de lôAgence européenne des médicaments 
(EMA) ou  Pharmacovigilance Risk Assessment Committee (PRAC) a été marquée par une série 
dôactions significatives visant à garantir la sécurité et lôefficacité des produits médicaux disponibles sur 
le marché. Voici ses principales interventions : 

¶ Déclenchement de lôarbitrage de sécurité article 31 pour les produits à base de pseudoéphédrine 
suite à un risque de syndromes dôencéphalopathie postérieure réversible (PRES) et de syndromes 
de vasoconstriction cérébrale réversible (RCVS) ; 

¶ Déclenchement de lôarbitrage de sécurité article 31 pour les produits à base 
dôhydroxyprogestérone suite à une étude démontrant une association entre lôexposition de la mère 
pendant la grossesse et le risque de cancer dans la descendance, ainsi quôun essai clinique 
démontrant lôabsence dôefficacité dans la prévention des accouchements prématurés et la 
morbimortalité néonatale. La France est co-rapporteur de cette procédure au PRAC ;  

¶ Déclenchement du signal EPITT risque de méningiomes avec la médroxyprogestérone. 
 
Lire les avis du PRAC : https://ansm.sante.fr/actualites/?filter%5Bcategories%5D%5B%5D=59 
 
 
Acidose lactique et metformine : un risque évitable 

 
La metformine est indiquée dans le traitement du diabète de type 2. Elle est éliminée par les reins. 
Lôacidose lactique est un effet indésirable connu de la metformine. Le risque augmente en cas de 
dégradation de la fonction rénale et elle peut conduire au décès en cas de prise en charge trop tardive. 
 
En mai 2023, lôANSM, le CNP-MIR, le CMG, la Fédération française des diabétiques, le réseau des 
CRPV et la SFAR ont alerté les professionnels de santé et les patients sur le risque existant dôacidose 
lactique avec la metformine, en particulier chez les patients avec une fonction rénale dégradée, une 
maladie cardio-respiratoire ou un sepsis (infection grave). 
 
Ce risque dôeffet indésirable grave peut être limité par les mesures suivantes : 

¶ Surveillance de la fonction rénale du patient et prescription dôune posologie de metformine adaptée 
à la fonction rénale ; 

¶ Évaluation du risque dôaggravation de la fonction rénale par la prise en compte des médicaments 
néphrotoxiques et/ou dôune éventuelle déshydratation qui peut majorer le risque dôacidose lactique ; 

¶ Arrêt de la metformine et surveillance accrue de la fonction rénale en cas dôinjection de produits de 
contraste iodés, en veillant à une hydratation correcte lors de leur utilisation ; 

¶ Arrêt de la metformine de manière transitoire en cas de déshydratation aiguë (diarrhée, 
vomissements sévères, fièvre ou diminution de lôapport en liquides) avec reprise une fois la 
déshydratation corrigée et en lôabsence dôaggravation de la fonction rénale ; 

¶ Vigilance en cas de diabète déséquilibré et/ou survenue dôaffections aiguës susceptibles dôaltérer 
la fonction rénale et/ou décompensation dôune maladie chronique (infarctus du myocarde récent, 
insuffisance cardiaque aiguë, insuffisance respiratoire, choc, etc.) qui sont des situations à risque 
dôacidose lactique. 

 
Pour en savoir plus : https://ansm.sante.fr/actualites/acidose-lactique-et-metformine-un-risque-

evitable 
 
 
Autres faits marquants 

 

¶ Chimiothérapies à base de 5-FU ou capécitabine : la recherche dôun déficit en DPD 
(dihydropyrimidine déshydrogénase) est obligatoire avant tout début de traitement 

LA PHARMACOVIGILANCE  

https://www.ema.europa.eu/en/news/meeting-highlights-pharmacovigilance-risk-assessment-committee-prac-8-11-april-2024
https://www.ema.europa.eu/en/news/meeting-highlights-pharmacovigilance-risk-assessment-committee-prac-8-11-april-2024
https://ansm.sante.fr/actualites/?filter%5Bcategories%5D%5B%5D=59
https://ansm.sante.fr/actualites/acidose-lactique-et-metformine-un-risque-evitable
https://ansm.sante.fr/actualites/acidose-lactique-et-metformine-un-risque-evitable
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https://ansm.sante.fr/actualites/chimiotherapies-a-base-de-5-fu-ou-capecitabine-la-recherche-
dun-deficit-en-dpd-dihydropyrimidine-deshydrogenase-est-obligatoire-avant-tout-debut-de-
traitement 

¶ Chlorhexidine : attention au risque de réaction allergique immédiate grave 
https://ansm.sante.fr/actualites/chlorhexidine-attention-au-risque-de-reaction-allergique-
immediate-grave 

¶ Crizotinib : Troubles de la vision incluant un risque de perte de vision sévère et nécessité 
de surveillance des patients pédiatriques 
https://ansm.sante.fr/informations-de-securite/xalkori-crizotinib-troubles-de-la-vision-incluant-un-
risque-de-perte-de-vision-severe-et-necessite-de-surveillance-des-patients-pediatriques 

¶ Clomid (citrate de clomifène) : le traitement doit être arrêté en cas dôaltération de la vision 
https://ansm.sante.fr/actualites/clomid-citrate-de-clomifene-le-traitement-doit-etre-arrete-en-cas-
dalteration-de-la-vision 

¶ Finastéride 1 mg (Propecia et génériques) : ajout de mentions dôalerte sur les boîtes pour 
renforcer lôinformation sur les effets indésirables ainsi que dôun QR code pour renvoyer vers 
le dossier thématique Finastéride 1mg et chute de cheveux 

https://ansm.sante.fr/actualites/finasteride-1-mg-propecia-et-generiques-ajout-de-mentions-
dalerte-sur-les-boites-pour-renforcer-linformation-sur-les-effets-indesirables 

¶ Lamotrigine : attention au risque dôéruption cutanée grave en particulier au début du 
traitement 

https://ansm.sante.fr/actualites/lamotrigine-attention-au-risque-deruption-cutanee-grave-en-
particulier-au-debut-du-traitement 

¶ Médicaments contenant du ténofovir disoproxil : lôANSM et lôEMA demandent aux 
laboratoires de réduire la concentration dôune impureté (CMIC) 

https://ansm.sante.fr/actualites/medicaments-contenant-du-tenofovir-disoproxil-lansm-et-lema-
demandent-aux-laboratoires-de-reduire-la-concentration-dune-impurete-cmic 

¶ Pralsetinib (Gavreto) : augmentation du risque de tuberculose et mesures de réduction du 
risque associées 
https://ansm.sante.fr/informations-de-securite/gavreto-pralsetinib-augmentation-du-risque-de-
tuberculose-et-mesures-de-reduction-du-risque-associees 

¶ Traitement des varices : rappel des conduites à tenir pour réduire les risques 
cardiovasculaires liés à lôutilisation des sclérosants veineux (RCP/Notices et plans de 
gestion des risques) 
https://ansm.sante.fr/actualites/traitement-des-varices-rappel-des-conduites-a-tenir-pour-reduire-
les-risques-cardiovasculaires-lies-a-lutilisation-des-sclerosants-veineux  

¶ Zolgensma (onasemnogene abeparvovec) : cas dôinsuffisance hépatique aiguë dôissue 
fatale  
https://ansm.sante.fr/informations-de-securite/zolgensma-onasemnogene-abeparvovec-cas-
dinsuffisance-hepatique-aigue-dissue-fatale 

¶ LôANSM suspend la commercialisation des produits Trex Tea, Trex Caps et Trex Plus  
https://ansm.sante.fr/actualites/lansm-suspend-la-commercialisation-des-produits-trex-tea-trex-
caps-et-trex-plus 

¶ Médicaments vasoconstricteurs par voie orale : lôANSM recommande de les éviter en cas 
de rhume24 
https://ansm.sante.fr/actualites/en-cas-de-rhume-evitez-les-medicaments-vasoconstricteurs-par-
voie-orale 
 
 

Pour en savoir plus sur la pharmacovigilance : 
https://ansm.sante.fr/qui-sommes-nous/nos-missions/assurer-la-securite-des-produits-de-

sante/p/organiser-les-vigilances#pharmacovigilance 
 
Toutes nos donn®es statistiques de pharmacovigilance (fran­aise, europ®enne et 

internationale) sont ¨ retrouver en annexe 4, page 143. 
 

  

                                                      
 
24 Lire « M®dicaments vasoconstricteurs par voie orale : lôANSM recommande de les ®viter en cas de rhume », 
page 19. 
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La pipette de Ferrostrane est à utiliser avec précaution chez les plus petits 

 
Ferrostrane 0,68 %, sirop (férédétate de sodium) est indiqué notamment chez les bébés de faible poids 
en traitement curatif ou préventif dôune carence en fer. 
 
La pipette-doseuse fournie actuellement avec le sirop Ferrostrane 0,68 % est inadaptée pour les 
nourrissons de faible poids car ses graduations ne permettent pas de prélever de très petits volumes. 
 
Pour éviter tout risque dôerreur médicamenteuse, une attention particulière doit être apportée au volume 
prescrit, ce dernier pouvant être compris entre deux graduations de la pipette actuelle (0,7 ml/jour ou 
1,3 ml/jour par exemple), voire être inférieur aux 0,5 ml de la première graduation (0,3 ml/jour). 
 
Un surdosage en fer peut en effet occasionner des troubles digestifs tels que diarrhées, constipation, 
nausées, vomissements, voire hémorragies digestives. Chez le nourrisson, ces effets indésirables 
peuvent être particulièrement sévères. 
 
Au cours du second semestre 2024, une pipette adaptée aux petits volumes sera fournie avec le sirop, 
dans un nouveau conditionnement, distinct de lôactuel. Ainsi, deux présentations distinctes de 
Ferrostrane 0,68 % contenant le même sirop seront disponibles : 

¶ Lôune avec la pipette actuelle graduée de 0,5 en 0,5 ml, à partir de 0,5 ml, pour la plupart des 
patients et la majorité des nourrissons ; 

¶ Lôautre avec une pipette aux graduations plus fines et adaptées aux petits volumes qui peuvent être 
prescrits chez les bébés de faible poids. 

 
Un courrier a été adressé aux professionnels de santé concernés afin de les informer de cette situation. 
 
Pour en savoir plus : https://ansm.sante.fr/actualites/la-pipette-de-ferrostrane-est-a-utiliser-avec-

precaution-chez-les-plus-petits 
 
 
MEOPA (Actynox, Antasol, Entonox, Kalinox, Oxynox, Placynox) : modification de lô®tiquetage pour 
r®duire le risque de confusion avec les bouteilles dôoxyg¯ne 

 
Des administrations par erreur de MEOPA (mélange équimolaire composé dôoxygène et de protoxyde 
dôazote) ont été signalées résultant de la confusion entre les bouteilles de MEOPA et les bouteilles 
dôoxygène. Dans les cas les plus graves, en cas dôadministration de MEOPA à la place de lôoxygène, 
une telle erreur peut entraîner une détresse respiratoire par désaturation. 
 
Pour réduire ce risque, lôANSM a demandé aux laboratoires qui commercialisent du MEOPA de modifier 
leurs étiquettes pour mieux les distinguer de lôoxygène médical. Ce nouvel étiquetage est déployé de 
manière progressive depuis début novembre 2023 : 

¶ Le nom commercial de chacune des spécialités a été agrandi afin de couvrir une plus grande 
surface de la bouteille ; 

¶ La présentation de la dénomination commune internationale (DCI) sur les bouteilles de MEOPA a 
été harmonisée et se présente dorénavant comme suit : protoxyde dôazote/oxygène ï 50 % / 50 %. 

 
Un document destiné aux services de soins a été mis à disposition, il présente les éléments distinctifs 
permettant de bien identifier les bouteilles. 
 
Pour en savoir plus : https://ansm.sante.fr/actualites/meopa-actynox-antasol-entonox-kalinox-oxynox-

placynox-modification-de-letiquetage-pour-reduire-le-risque-de-confusion-avec-les-bouteilles-
doxygene 
 
 
 
 

LES ERREURS MÉDICAMENTEUSES  

https://ansm.sante.fr/actualites/meopa-actynox-antasol-entonox-kalinox-oxynox-placynox-modification-de-letiquetage-pour-reduire-le-risque-de-confusion-avec-les-bouteilles-doxygene
https://ansm.sante.fr/actualites/meopa-actynox-antasol-entonox-kalinox-oxynox-placynox-modification-de-letiquetage-pour-reduire-le-risque-de-confusion-avec-les-bouteilles-doxygene
https://ansm.sante.fr/actualites/meopa-actynox-antasol-entonox-kalinox-oxynox-placynox-modification-de-letiquetage-pour-reduire-le-risque-de-confusion-avec-les-bouteilles-doxygene


 

Rapport dôactivit® ANSM 2023 I 43 

Chlorure de potassium injectable : prévenir les erreurs médicamenteuses évitables (« never events ») 
et renforcer lôinformation des professionnels de sant® 

 
Lôutilisation du chlorure de potassium (KCl) injectable doit respecter des précautions dôemploi strictes : 
en particulier injection par perfusion intraveineuse lente, et uniquement après dilution. Une mauvaise 
utilisation peut faire courir un risque vital pour le patient. 
Malgré une succession de mesures mises en place pour réduire les risques dôeffets indésirables graves 
liés à une mauvaise utilisation du KCl injectable (modification de lôétiquetage des ampoules, information 
dans les RCP et les notices, diffusion dôune affiche de bon usage), des cas dôerreurs médicamenteuses 
continuent dôêtre remontés à lôANSM. 
De nouveaux outils complémentaires ont été conçus pour renforcer davantage cette information dans 
les établissements de santé. Ils rappellent les précautions à respecter lors de lôutilisation du KCl 
injectable : une réglette rappelant les bons réflexes dôutilisation ; une nouvelle affiche dôinformation, pour 
favoriser le bon usage, distribuée dans les services concernés ; un support de formation destiné aux 
professionnels de santé, exposant les messages essentiels et précisant les différentes natures dôerreurs 
médicamenteuses rencontrées entre 2017 et 2020. 
 

Pour en savoir plus :  

¶ https://ansm.sante.fr/dossiers-thematiques/prevenir-les-erreurs-avec-le-chlorure-de-potassium-
injectable  

¶ https://ansm.sante.fr/actualites/renforcer-linformation-des-professionnels-de-sante-pour-une-
utilisation-securisee-du-chlorure-de-potassium-kcl-injectable 

 
Autres faits marquants 

 

¶ Neofordex 40 mg (dexamethasone) : attention au risque dôerreur médicamenteuse avec le 
nouveau comprimé sans barre de sécabilité 

https://ansm.sante.fr/actualites/neofordex-40-mg-dexamethasone-attention-au-risque-derreur-
medicamenteuse-avec-le-nouveau-comprime-sans-barre-de-secabilite  

¶ Théralène: attention au risque dôerreur médicamenteuse avec la nouvelle pipette 
https://ansm.sante.fr/informations-de-securite/attention-au-risque-derreur-medicamenteuse-de-
surdose-accidentelle-avec-la-nouvelle-pipette-de-theralene 

¶ Gencebok 10 mg/ml solution pour perfusion (citrate de caféine) :  
https://ansm.sante.fr/informations-de-securite/gencebok-10-mg-ml-solution-pour-perfusion-citrate-
de-cafeine-attention-au-risque-derreur-medicamenteuse 

¶ Rupture de stock dôArsenic Trioxide Accord 1 mg/ml : attention au risque dôerreur 
médicamenteuse en cas de remplacement par Trisenox 2 mg/ml 
https://ansm.sante.fr/informations-de-securite/rupture-de-stock-darsenic-trioxide-accord-1mg-ml-
attention-au-risque-derreur-medicamenteuse-en-cas-de-remplacement-par-trisenox-2mg-ml 

 
 
 

¶ 3 075 signalements ont été rapportés à lôANSM, dont 2 990 erreurs avérées, 32 erreurs potentielles 
et 53 risques dôerreurs médicamenteuses (ou erreurs latentes) 

¶ 2 210 des signalements dôerreurs avérées sont associés à un effet indésirable (dont 744 considérés 
comme graves au regard des critères de la pharmacovigilance) 

¶ 780 des signalements dôerreurs avérées nôétaient pas associés à un effet indésirable 
 

£volution des signalements dôerreurs m®dicamenteuses 
 

2019 2020 2021 2022 2023 

2 180 2 365 1 815 1 926 3 07525 

 
Pour en savoir plus sur la gestion des erreurs médicamenteuses : 
https://ansm.sante.fr/page/la-gestion-des-erreurs-medicamenteuses 

                                                      
 
25 Un nouveau processus de transmission de signalements reçus par les centres antipoison a été mis en place en 
2023, ce qui a induit cette augmentation. 

DONN ÉES 2023  
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https://ansm.sante.fr/informations-de-securite/attention-au-risque-derreur-medicamenteuse-de-surdose-accidentelle-avec-la-nouvelle-pipette-de-theralene
https://ansm.sante.fr/informations-de-securite/attention-au-risque-derreur-medicamenteuse-de-surdose-accidentelle-avec-la-nouvelle-pipette-de-theralene
https://ansm.sante.fr/informations-de-securite/gencebok-10-mg-ml-solution-pour-perfusion-citrate-de-cafeine-attention-au-risque-derreur-medicamenteuse
https://ansm.sante.fr/informations-de-securite/gencebok-10-mg-ml-solution-pour-perfusion-citrate-de-cafeine-attention-au-risque-derreur-medicamenteuse
https://ansm.sante.fr/informations-de-securite/rupture-de-stock-darsenic-trioxide-accord-1mg-ml-attention-au-risque-derreur-medicamenteuse-en-cas-de-remplacement-par-trisenox-2mg-ml
https://ansm.sante.fr/informations-de-securite/rupture-de-stock-darsenic-trioxide-accord-1mg-ml-attention-au-risque-derreur-medicamenteuse-en-cas-de-remplacement-par-trisenox-2mg-ml
https://ansm.sante.fr/page/la-gestion-des-erreurs-medicamenteuses
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LôANSM publie des recommandations pour un bon usage des antibiotiques 

 
Les antibiotiques constituent une ressource majeure en médecine humaine et vétérinaire. Mieux les 
utiliser est essentiel pour préserver leur efficacité et lutter contre les mécanismes de résistance 
développés par les bactéries. En décembre 2023, lôANSM a publié des recommandations à lôattention 
des patients, parents, et professionnels de santé, pour souligner lôimportance de bien utiliser les 
antibiotiques. Ces recommandations ont été élaborées avec les représentants des professionnels de 
santé, après consultation des associations de patients. 
 
En juin 2023, lôAgence, en lien avec EPI-PHARE, a publié un rapport sur la consommation des 
antibiotiques entre 2000 et 2020. Les données montrent que la consommation dôantibiotiques en France 
reste toujours trop importante (la France se place au 5e rang des pays les plus consommateurs 
dôantibiotiques en Europe), et quôelle est accompagnée dôun mésusage qui favorise lôapparition de 
bactéries résistantes. Résultat : lôefficacité des antibiotiques est menacée. La résistance aux 
antibiotiques est un phénomène qui existe depuis de longues années et qui se développe de façon 
préoccupante dans le monde, amenant lôOrganisation mondiale de la santé à alerter sur cette situation 
en la qualifiant de « pandémie silencieuse ». 
Cette perte dôefficacité des antibiotiques peut aboutir à des impasses thérapeutiques, côest-à-dire 
quôaucun antibiotique nôest efficace pour traiter des infections. 
 
Par conséquent, il est indispensable de renforcer les actions visant à réduire cette surconsommation.  
Cela permet également de limiter les pénuries, notamment lors des épidémies hivernales, et dôéviter le 
développement de bactéries résistantes. 
Dans ce contexte, la juste prescription, comme lôutilisation à bon escient des antibiotiques, constitue un 
véritable partenariat gagnant/gagnant au profit de la santé de la population. 
 
Préserver lôefficacité des antibiotiques reste une priorité et un enjeu majeur de santé publique pour les 
populations actuelles et les générations futures. 
 
Pour en savoir plus : 

o Consulter les recommandations : https://ansm.sante.fr/actualites/recommandations-pour-le-

bon-usage-des-antibiotiques 
o Consulter le rapport sur la consommation des antibiotiques entre 2000 et 2020 : 

https://ansm.sante.fr/actualites/lansm-publie-un-rapport-sur-la-consommation-des-
antibiotiques-entre-2000-et-2020 

 
 
LôANSM rappelle le bon usage de la k®tamine 

 
La kétamine, médicament stupéfiant indiqué en anesthésie, est utilisée depuis plusieurs années pour 
prendre en charge des douleurs rebelles en soins palliatifs, voire des douleurs chroniques, suivant des 
recommandations établies respectivement par lôANSM et des sociétés savantes. Les propriétés 
psychotropes de la kétamine entraînent également son utilisation pour un usage non médical dit 
« récréatif ». 
 
LôAgence surveille attentivement lôutilisation de la kétamine, notamment en lien avec les centres de 
pharmacovigilance (CRPV) et les centres dôaddictovigilance (CEIP-A). Depuis plusieurs années, une 
augmentation globale du recours aux médicaments à base de kétamine est observée en utilisation 
prolongée pour le traitement des douleurs chroniques (usage hors autorisation de mise sur le marché, 
non validé par des recommandations), dont la fibromyalgie. Une augmentation de la consommation 
illégale de kétamine, utilisée comme produit festif ou dans le cadre de chemsex, a également été 
observée par les CEIP-A. 
 
Des complications graves, consécutives à lôadministration de kétamine, sont régulièrement signalées, 
dans un cadre médical ou non médical. Il sôagit dôatteintes graves du foie, des voies biliaires et 
urologiques avec un retentissement possible sur les reins. Elles résultent le plus souvent dôune 
utilisation prolongée et/ou répétée, qui peut également provoquer une dépendance. 

FAVORISER LE BON USA GE DU MÉDICAMENT  

https://ansm.sante.fr/actualites/recommandations-pour-le-bon-usage-des-antibiotiques
https://ansm.sante.fr/actualites/recommandations-pour-le-bon-usage-des-antibiotiques
https://ansm.sante.fr/actualites/lansm-publie-un-rapport-sur-la-consommation-des-antibiotiques-entre-2000-et-2020
https://ansm.sante.fr/actualites/lansm-publie-un-rapport-sur-la-consommation-des-antibiotiques-entre-2000-et-2020
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Par ailleurs, des signalements dôerreurs médicamenteuses, par confusion entre les différents dosages 
des médicaments à base de kétamine, sont régulièrement rapportés. 
 
Dans ce contexte, lôANSM a rappelé les précautions à prendre, notamment lorsque la kétamine est 
utilisée de manière prolongée pour traiter des douleurs rebelles ou chroniques : 

¶ Respecter les posologies recommandées et ne pas prescrire ou administrer la kétamine de façon 
prolongée ; 

¶ Surveiller régulièrement les fonctions hépatique et rénale, ainsi que la cytologie urinaire ; 

¶ Surveiller lôapparition de sang dans les urines ou de douleurs pelviennes, qui constituent des signes 
dôappel dôune atteinte du tractus urinaire ; 

¶ Envisager lôarrêt du traitement en cas de perturbation du bilan hépatique ou uro-néphrologique, 
avec lôaide, si besoin, dôun addictologue. 

Et dans le cas de dépendance, la nécessité de consulter des spécialistes en addictologie (CSAPA, 
CAARUD, etc.).  
 
Pour en savoir plus : https://ansm.sante.fr/actualites/lansm-rappelle-le-bon-usage-de-la-ketamine 
 
 
Autres faits marquants 

 

¶ Favoriser le bon usage des médicaments : lancement dôune campagne dôinformation et de 
sensibilisation26 

https://ansm.sante.fr/page/les-medicaments-et-moi  

¶ Anti-inflammatoires non stéroïdiens (AINS) et complications infectieuses graves : rappel des 
règles de bon usage 

https://ansm.sante.fr/actualites/anti-inflammatoires-non-steroidiens-ains-et-complications-
infectieuses-graves 

¶ Collyres mydriatiques : comment limiter la survenue des effets indésirables chez les 
enfants ? 
https://ansm.sante.fr/actualites/comment-limiter-la-survenue-des-effets-indesirables-des-collyres-
mydriatiques-chez-les-enfants 

¶ Médicaments à base de miansérine : rappel du bon usage et des risques dôeffets indésirables 
graves, notamment chez les patients âgés 

https://ansm.sante.fr/informations-de-securite/medicaments-a-base-de-mianserine-rappel-du-
bon-usage-et-des-risques-deffets-indesirables-graves-notamment-chez-les-patients-ages 

¶ Prise en charge par colchicine de la goutte : une nouvelle posologie plus faible et un 
message dôalerte sur les boîtes pour réduire le risque de surdosage 
https://ansm.sante.fr/informations-de-securite/prise-en-charge-par-colchicine-de-la-goutte-une-
nouvelle-posologie-plus-faible-et-un-message-dalerte-sur-les-boites-pour-reduire-le-risque-de-
surdosage  

 
 
 

                                                      
 
26 Lire « Les médicaments ne sont pas des produits ordinaires, ne les prenons pas à la légère : lôANSM d®ploie une 
campagne dôinformation et de sensibilisation pour favoriser le bon usage des m®dicaments », page 18. 

https://ansm.sante.fr/page/les-medicaments-et-moi
https://ansm.sante.fr/actualites/anti-inflammatoires-non-steroidiens-ains-et-complications-infectieuses-graves
https://ansm.sante.fr/actualites/anti-inflammatoires-non-steroidiens-ains-et-complications-infectieuses-graves
https://ansm.sante.fr/actualites/comment-limiter-la-survenue-des-effets-indesirables-des-collyres-mydriatiques-chez-les-enfants
https://ansm.sante.fr/actualites/comment-limiter-la-survenue-des-effets-indesirables-des-collyres-mydriatiques-chez-les-enfants
https://ansm.sante.fr/informations-de-securite/medicaments-a-base-de-mianserine-rappel-du-bon-usage-et-des-risques-deffets-indesirables-graves-notamment-chez-les-patients-ages
https://ansm.sante.fr/informations-de-securite/medicaments-a-base-de-mianserine-rappel-du-bon-usage-et-des-risques-deffets-indesirables-graves-notamment-chez-les-patients-ages
https://ansm.sante.fr/informations-de-securite/prise-en-charge-par-colchicine-de-la-goutte-une-nouvelle-posologie-plus-faible-et-un-message-dalerte-sur-les-boites-pour-reduire-le-risque-de-surdosage
https://ansm.sante.fr/informations-de-securite/prise-en-charge-par-colchicine-de-la-goutte-une-nouvelle-posologie-plus-faible-et-un-message-dalerte-sur-les-boites-pour-reduire-le-risque-de-surdosage
https://ansm.sante.fr/informations-de-securite/prise-en-charge-par-colchicine-de-la-goutte-une-nouvelle-posologie-plus-faible-et-un-message-dalerte-sur-les-boites-pour-reduire-le-risque-de-surdosage
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Comprendre la balance bénéfice /risque  
 
Un médicament, prescrit sur ordonnance ou non, contient une ou plusieurs substances actives , qui 
agissent sur lôorganisme. Ces substances ont des effets b®n®fiques attendus : diagnostiquer, prévenir, 
soigner, guérir. Elles peuvent également provoquer des effets indésirables. Tout médicament présente 
ainsi des bénéfices et des risques : on parle alors de « balance bénéfice/risque ». 
La balance bénéfice/risque est évaluée par les autorit®s sanitaires avant la mise sur le march® dôun 
médicament, et tout au long de son cycle de vie, via la surveillance des effets indésirables. Cette 
balance est évaluée pour une indication précise, pour une population donnée, et des conditions 
dôutilisation précises (dosage, fréquence, etc.). Le bon usage du médicament correspond au respect 
de ce cadre dôutilisation, qui garantit que la balance bénéfice/risque du médicament est favorable.  
 
Explications en vidéo par Isabelle Yoldjian, directrice de la direction médicale 1 : 
https://ansm.sante.fr/dossiers-thematiques/bon-usage-du-medicament  

https://ansm.sante.fr/dossiers-thematiques/bon-usage-du-medicament
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Ozempic (sémaglutide) : des indications thérapeutiques pour le traitement du diabète de type 2 

 
Ozempic (sémaglutide) est un médicament indiqué dans le diabète de type 2 insuffisamment contrôlé, 
disponible uniquement sur ordonnance. Des remontées de terrain font état dôusages détournés, chez 
des personnes non diabétiques, dans un objectif de perte de poids, ce qui pourrait accentuer, des 
tensions dôapprovisionnement privant les patients qui en ont besoin de ce traitement essentiel.  
 
Dans ce contexte, lôANSM et la Cnam ont mis en place une surveillance active de son utilisation par le 
suivi des données de vente et de remboursement issues du système national des données de santé 
(SNDS), des signalements dôusage non conforme et des déclarations dôeffets indésirables aux centres 
régionaux de pharmacovigilance. 
 
Régulièrement, lôANSM et la Cnam réunissent des représentants des associations de patients (FFD, 
FAS) et des professionnels de santé (CMG, CNOM, CNOP, CNP, FFN, SFD, USPO, FSPF) pour 
®changer sur le sujet et leur partager les actions mises en îuvre. 
 
En parallèle, lôANSM été avertie de fortes tensions dôapprovisionnement sur la classe des analogues de 
GLP-1 (aGLP-1), dues à une augmentation importante de la demande mondiale et des capacités de 
production qui atteignent leurs limites. Les médicaments concernés en France sont lôOzempic 
(sémaglutide) ainsi que le Trulicity (dulaglutide). Ces tensions, qui ont débuté à lôautomne 2022, se sont 
poursuivies durant toute lôannée 2023. 
Afin que les patients concernés puissent continuer à bénéficier dôun traitement adapté, lôANSM a élaboré 
des recommandations pour les médecins prescripteurs, en concertation avec la Société francophone 
du diabète (SFD) et la Fédération française des diabétiques (FFD). Ces recommandations évoluent en 
fonction de la situation. 
 
Enfin, un comité scientifique temporaire, Analyse de lôusage des analogues GLP-1, a été créé en 

décembre 2023 et dont lôobjectif est notamment de : 

¶ Dresser un état des lieux de lôutilisation des analogues du GLP-1, que ce soit dans le cadre de 
leur autorisation de mise sur le marché (AMM) ou en dehors de leur AMM ; 

¶ Déterminer les risques associés à la prise de ces médicaments ; 

¶ Élaborer des recommandations pour leur utilisation en cas de difficulté dôapprovisionnement. 
  

Pour en savoir plus :  

¶ https://ansm.sante.fr/actualites/ozempic-semaglutide-un-medicament-a-utiliser-uniquement-
dans-le-traitement-du-diabete-de-type-2 

¶ sur la conduite à tenir lors des tensions dôapprovisionnement : 
https://ansm.sante.fr/actualites/diabete-de-type-2-et-tensions-dapprovisionnement-conduite-a-
tenir-pour-la-prescription-des-analogues-de-glp1 

¶ sur la création du comité scientifique temporaire :  
https://ansm.sante.fr/actualites/creation-dun-comite-scientifique-temporaire-pour-analyser-
lusage-des-analogues-du-glp-1 

 
 
Antibiotiques de la famille des fluoroquinolones administrés par voie systémique ou inhalés : rappel 
des restrictions dôutilisation 

 
Les fluoroquinolones sont une classe dôantibiotiques qui peuvent être utilisés lors dôinfections 
bactériennes graves. Comme tout médicament, ils peuvent être à lôorigine dôeffets indésirables.  
  
Compte tenu de la gravité de certains de ces effets, comme une atteinte du système nerveux 
(neuropathies périphériques), des troubles neuropsychiatriques, une affection du système 
musculosquelettique (douleurs et gonflements au niveau des articulations, inflammation voire rupture 
des tendons, douleurs et/ou faiblesse au niveau des muscles), et de leur caractère durable dans le 
temps, invalidant et potentiellement irréversible, ces médicaments ne doivent être prescrits que dans 
leurs indications validées, et après une évaluation minutieuse des bénéfices et des risques pour chaque 
patient. 

LA SURVEILLANCE DE L õUSAGE NON CONFORME  

https://ansm.sante.fr/actualites/ozempic-semaglutide-un-medicament-a-utiliser-uniquement-dans-le-traitement-du-diabete-de-type-2
https://ansm.sante.fr/actualites/ozempic-semaglutide-un-medicament-a-utiliser-uniquement-dans-le-traitement-du-diabete-de-type-2
https://ansm.sante.fr/actualites/diabete-de-type-2-et-tensions-dapprovisionnement-conduite-a-tenir-pour-la-prescription-des-analogues-de-glp1
https://ansm.sante.fr/actualites/diabete-de-type-2-et-tensions-dapprovisionnement-conduite-a-tenir-pour-la-prescription-des-analogues-de-glp1
https://ansm.sante.fr/actualites/creation-dun-comite-scientifique-temporaire-pour-analyser-lusage-des-analogues-du-glp-1
https://ansm.sante.fr/actualites/creation-dun-comite-scientifique-temporaire-pour-analyser-lusage-des-analogues-du-glp-1
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En juin 2023, lôANSM a fait un rappel auprès des professionnels de santé et des sociétés savantes mais 
également des associations de patients, sur les restrictions dôutilisation des antibiotiques de la famille 
des fluoroquinolones. En effet, les données dôune étude récente menée par lôEMA suggèrent que les 
fluoroquinolones continuent dôêtre prescrites en dehors des utilisations recommandées. 
 
Les fluoroquinolones administrées par voie systémique et inhalées ne doivent pas être prescrites : 

¶ Chez les patients ayant présenté des effets indésirables graves avec un antibiotique de la famille 
des quinolones ou des fluoroquinolones ; 

¶ Pour traiter des infections non sévères ou spontanément résolutives (telles que pharyngite, angine 
et bronchite aiguë) ; 

¶ Pour traiter des infections de sévérité légère à modérée (notamment cystite non compliquée, 
exacerbation aiguë de bronchite chronique et de bronchopneumopathie chronique obstructive 
(BPCO), rhino-sinusite bactérienne aiguë et otite moyenne aiguë), à moins que les autres 
antibiotiques habituellement recommandés pour ces infections ne soient jugés inappropriés ; 

¶ Pour traiter des infections non bactériennes, par exemple la prostatite (chronique) non bactérienne ; 

¶ Pour prévenir la diarrhée du voyageur ou les infections récidivantes des voies urinaires basses. 
 
Un courrier a été adressé à tous les professionnels de santé. 
 
Par ailleurs, afin de renforcer lôinformation des patients sur les effets indésirables des fluoroquinolones 
et sur la conduite à tenir en présence de symptômes évocateurs de tels effets, lôANSM fait modifier les 
AMM de toutes les fluoroquinolones afin quôun message dôalerte soit apposé sur les boîtes de ces 
médicaments. Il est associé à un QR code renvoyant vers le dossier thématique mis à disposition sur 
notre site internet en octobre 2022. Ce message dôalerte, apposé sur toutes les boîtes distribuées depuis 
décembre 2023, a été élaboré en lien avec les professionnels de santé et les associations de patients 
et de victimes.  

 
 
Pour en savoir plus : https://ansm.sante.fr/dossiers-thematiques/fluoroquinolones 

 
 

 
 
 

 

¶ Un total de 125 signalements dôusage non conforme (UNC) ont été rapportés, parmi lesquels 54 
situations dôusage non conforme aux termes de lôautorisation de mise sur le marché, exposant à un 
risque avéré ou potentiel, ont été identifiées. Ces signalements sont majoritairement identifiés via 
le circuit des « cas marquants remontés » par les CRPV 

¶ Des mesures de réduction des risques ou des actions ont été mises en place au cours de lôannée 
pour 50 % dôentre elles 

¶ 24 % des situations étaient en cours dôévaluation et dans 26 % des cas, il a été considéré quôaucune 
mesure nôétait nécessaire 

 
 
 
 
 
 

  

DONN ÉES 2023  

https://ansm.sante.fr/dossiers-thematiques/fluoroquinolones
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LA PHARMACO -ÉPID ÉMIOLOGIE  
 
  
Étude sur lôaugmentation du risque dô®vénements cardiovasculaires graves avec les vaccins bivalents 
à ARNm contre le Covid-19 comparativement aux vaccins monovalents 

 
Dans le cadre du dispositif de surveillance renforcée des vaccins contre le Covid-19, EPI-PHARE a 
réalisé une nouvelle étude de pharmaco-épidémiologie pour évaluer le surrisque de survenue dôun 
événement cardiovasculaire grave (infarctus du myocarde, accident vasculaire cérébral (AVC) 
ischémique et hémorragique, ou embolie pulmonaire) chez les personnes âgées de 50 ans ou plus, qui 
ont reçu en rappel lôun des vaccins bivalents à ARNm Comirnaty, par rapport aux personnes qui ont 
reçu le vaccin monovalent à ARNm Comirnaty. 
 
Depuis fin 2022, en France, trois vaccins à ARNm développés par les laboratoires Pfizer/BioNtech 
peuvent être utilisés en rappel chez les personnes âgées de 12 ans et plus ayant précédemment reçu 
au moins une primo-vaccination contre le Covid-19 : 

¶ Un vaccin monovalent ciblant uniquement le SARS-CoV-2 original ; 

¶ Un vaccin bivalent ciblant le SARS-CoV-2 original et le sous-lignage Omicron BA.1 ; 

¶ Un vaccin bivalent ciblant le SARS-CoV-2 original et les sous-variants BA.4 et BA.5. 
 
En janvier 2023, la Food and Drug Administration (FDA) et le Vaccine Safety Datalink des Centers for 
Disease Control and Prevention (CDC) nord-américains avaient annoncé quôil existait peut-être un 
risque augmenté d'AVC ischémique dans les 21 jours suivant lôadministration du vaccin Comirnaty 
bivalent chez les personnes âgées de 65 ans et plus. 
 

Sur la base de ce signal, EPIȤPHARE a réalisé une étude de pharmaco-épidémiologie, menée à partir 
des données du Système national des données de santé (SNDS), dont lôobjectif était dôévaluer si le 
risque de survenue des événements cardiovasculaires graves était différent chez les personnes âgées 
de 50 ans ou plus selon quôelles avaient reçu une dose de rappel avec le vaccin Comirnaty bivalent ou 
avec le vaccin Comirnaty monovalent. 
 
Entre le 6 octobre et le 9 novembre 2022, en France, 1 148 036 personnes âgées de 50 ans et plus 
avaient reçu une dose de rappel avec le vaccin Comirnaty monovalent ou lôun des vaccins Comirnaty 
bivalents. 
 
Les résultats de cette étude, publiés dans le New England Journal of Medicine (NEJM) en mars 2023, 
ne montrent aucune augmentation du risque dôaccident vasculaire c®r®bral isch®mique, dôaccident 
vasculaire c®r®bral h®morragique, dôinfarctus du myocarde, dôembolie pulmonaire, ni des quatre 
®v®nements combin®s, dans les 21 jours suivant lôadministration dôun vaccin bivalent Comirnaty en 
comparaison avec lôadministration du vaccin monovalent. 
 
Pour en savoir plus : https://ansm.sante.fr/actualites/epi-phare-publie-dans-le-nejm-les-resultats-
dune-etude-qui-montre-quil-ny-a-pas-daugmentation-du-risque-devenement-cardiovasculaire-grave-
avec-les-vaccins-bivalents-contre-le-covid-19 
https://www.epi-phare.fr/rapports-detudes-et-publications/nejm-vaccins-bivalents/ 
 
 
Les st®rilets contenant le plus dôhormone pr®senteraient davantage de risque de troubles dépressifs 

 
Comme pour toutes les contraceptions hormonales, lôutilisation dôun dispositif intra-utérin (DIU, aussi 
appelé stérilet) au lévonorgestrel peut être associée à un risque faible de dépression ou de troubles de 
lôhumeur (humeur dépressive). 
 
Afin dôévaluer si ces risques dépendent du dosage en lévonorgestrel, EPI-PHARE a étudié la 
consommation de psychotropes (antidépresseurs, anxiolytiques et hypnotiques) dans les deux ans 
suivant la pose du DIU, dosé soit à 52 mg, soit à 19,5 mg de lévonorgestrel. 
 
Les résultats de cette étude de pharmaco-épidémiologie, menée sur les données de remboursement 
de lôAssurance Maladie (SNDS) et publiée dans le Journal of the American Medical Association (JAMA), 

https://ansm.sante.fr/actualites/epi-phare-publie-dans-le-nejm-les-resultats-dune-etude-qui-montre-quil-ny-a-pas-daugmentation-du-risque-devenement-cardiovasculaire-grave-avec-les-vaccins-bivalents-contre-le-covid-19
https://ansm.sante.fr/actualites/epi-phare-publie-dans-le-nejm-les-resultats-dune-etude-qui-montre-quil-ny-a-pas-daugmentation-du-risque-devenement-cardiovasculaire-grave-avec-les-vaccins-bivalents-contre-le-covid-19
https://ansm.sante.fr/actualites/epi-phare-publie-dans-le-nejm-les-resultats-dune-etude-qui-montre-quil-ny-a-pas-daugmentation-du-risque-devenement-cardiovasculaire-grave-avec-les-vaccins-bivalents-contre-le-covid-19
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montrent que les femmes ont un risque très légèrement augmenté dôutilisation dôantidépresseurs dans 
les deux années suivant la pose dôun DIU avec un dosage plus élevé en lévonorgestrel (52 mg) par 
rapport à un DIU moins dosé en progestatif. En revanche, lôétude nôa pas montré dôaugmentation du 
recours aux anxiolytiques ou hypnotiques. 
 
Cette étude est la première à montrer un risque de troubles dépressifs dépendant de la dose de 
lévonorgestrel contenue dans le DIU. Ce risque est faible et reste à préciser. 
 
Pour en savoir plus : https://ansm.sante.fr/actualites/les-sterilets-contenant-le-plus-dhormone-

presenteraient-davantage-de-risque-de-troubles-depressifs 
https://www.epi-phare.fr/rapports-detudes-et-publications/association-entre-dispositifs-intra-uterins-au-
levonorgestrel-et-lusage-ulterieur-de-psychotropes-en-france/ 
 
 
Autres faits marquants 

 

¶ Les doses de rappel des vaccins monovalents à ARNm sont efficaces contre le risque 
dôhospitalisation pour Covid-19 en cas dôinfection par les sous variants Omicron BA.4 et 
BA.5 
https://ansm.sante.fr/actualites/les-doses-de-rappel-des-vaccins-monovalents-a-arnm-sont-
efficaces-contre-le-risque-dhospitalisation-pour-covid-19-en-cas-dinfection-par-les-sous-variants-
omicron-ba-4-et-ba-5 

¶ Progestatifs et méningiome : pas dôaugmentation du risque avec les DIU au lévonorgestrel 
mais confirmation du risque pour 3 nouvelles substances 
https://ansm.sante.fr/actualites/progestatifs-et-meningiome-pas-daugmentation-du-risque-avec-
les-diu-au-levonorgestrel-mais-confirmation-du-risque-pour-3-nouvelles-substances 

¶ Les vaccins à ARNm nôaugmentent pas le risque de syndrome de Guillain-Barré, à la 
différence des vaccins à vecteur adénoviral 
https://www.epi-phare.fr/actualites/communique-de-presse-11-10-2023/  

 
 

 
 

¶ 4 rapports publiés sur le site internet dôEPI-PHARE 

¶ 27 articles publiés dans des revues internationales à comité de lecture27 
 
 

 

Pour en savoir plus sur la pharmaco-épidémiologie : 
https://www.epi-phare.fr/ 

  

                                                      
 
27 Voir la liste complète en annexe 2, page 132. 
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