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Qui
sommes-
nous?

L'’Agence nationale de sécurité du médicament

et des produits de santé est 'acteur public qui permet,
au nom de I'Etat, l'accés aux produits de santé en France
et qui assure leur sécurité tout au long de leur cycle

de vie. Au coeur du systéme de santé, nous agissons

au service des patients et de leur sécurité, aux cotés
des professionnels de santé et en concertation

avec leurs représentants respectifs.

Nous sommes 1000 collaborateurs, répartis sur

trois sites: Saint-Denis (siége), Lyon et Montpellier-
Vendargues pour nos laboratoires de contréle. Nous nous
appuyons sur un réseau d’expertise et de surveillance
national, européen et mondial dans le respect

des principes de déontologie et de transparence.

Notre site Internet propose un cadre numérique clair,
ergonomique, simple d’utilisation, avec une information
toujours plus accessible et compréhensible par tous,
indépendamment du niveau de connaissance médicale
de chacun et sans compromis sur son exactitude. Congu
avec nos parties prenantes et nos usagers - les patients
(via des associations), des professionnels de santé, des
pharmacovigilants, des industriels et des collaborateurs
issus des différentes directions scientifiques de
'’Agence — dans le respect de notre politique d'ouverture
et de transparence, il présente les actualités et

les informations relatives aux produits de santé et vous
pouvez accéder a de nombreux services des la page
d’accueil, dont une veille entieérement personnalisable

et un fil d’'alertes de sécurité sur les médicaments

et les produits de santé. Chacun peut y créer un compte
et sélectionner ensuite ses centres d'intérét

pour recevoir une information adaptée a ses besoins.

https://ansm.sante.fr

Nous favorisons l'accées

a des produits innovants via
des procédures d’autorisation
adaptées a chaque stade de

la vie du médicament avant

et aprés sa mise sur le marché.

Au travers de nos évaluations,
de nos expertises et de notre
politique de surveillance, nous
nous assurons que les produits
de santé disponibles en France
sont sirs, efficaces, innovants,
accessibles et bien utilisés.
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QUI SOMMES-NOUS ?

Carte
d’identite

B3

CREATION DE LANSM
1¢ mai 2012

STATUT

Etablissement public a
caractére administratif financé
par le budget de la Sécurité
sociale, auquel s’ajoutent des
ressources propres a ’Agence

DIRECTRICE GENERALE
Catherine Paugam-Burtz

€

BUDGET
166,04 M€ pour 2025

@

LOCALISATION
Saint-Denis, Lyon,
Montpellier-Vendargues

COLLABORATEURS
Prés de 1000
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QUI SOMMES-NOUS ?

L’ANSM etson
environnement

ABM Agence de la biomédecine.

ANS Agence du numérique en santé.

ANSES Agence nationale de sécurité sanitaire
de l'alimentation, de I'environnement et du travail.
ARS Agences régionales de santé.

CEPS Comité économique des produits de santé.
CNAM Caisse nationale de 'Assurance maladie.
DGCCRF Direction générale de la concurrence,

de la consommation et de la répression des fraudes.

EFS Etablissement frangais du sang.
HAS Haute Autorité de santé.

HCSP Haut Conseil de la santé publique.
INCA Institut national du cancer.
INSERM Institut national de la santé

et de la recherche médicale.

IRSN Institut de radioprotection
et de slreté nucléaire.

SPF Santé publique France.

FRANCE

PATIENTS, USAGERS
ET LEURS REPRESENTANTS

PROFESSIONNELS DE SANTE
ET LEURS REPRESENTANTS

AGENCES ET AUTORITES DE SANTE PUBLIQUE:
ABM, ANS, ANSES, ANSM, ARS, CEPS, CNAM,
HAS, HCSP, INCA, IRSN, SPF

RESEAUX DE VIGILANCE

AUTRES ORGANISMES PUBLICS:
DGCCREF, EFS, INSERM

INDUSTRIELS
DES PRODUITS DE SANTE

Sous tutelle du
ministére chargé
de la Santé,

r NSM

travaille étroitement
avec 'ensemble
des acteurs

de la santé MONDE
ORGANISATION MONDIALE

EUROPE DE LA SANTE (OMS)

COMMISSION EUROPEENNE (CE) ORGANISATION DE COOPERATION
ET DE DEVELOPPEMENT ECONOMIQUES
AGENCE EUROPEENNE DU MEDICAMENT (OCDE)

(EMA)
HOMOLOGUES DES AUTRES

DIRECTION EUROPEENNE DE LA QUALITE AGENCES SANITAIRES NATIONALES

DES MEDICAMENTS (EDQM)
COALITION INTERNATIONALE

DES AUTORITES DE REGLEMENTATION
DES MEDICAMENTS (ICMRA)

GROUPE DES AUTORITES COMPETENTES
POUR LES DISPOSITIFS MEDICAUX
(CAMD)

RESEAU DES AGENCES SANITAIRES
EUROPEENNES (HMA)



Nous sommes guidés par une stratégie ou le patient est placé au coeur
de nos préoccupations quotidiennes. Elle se décline en quatre axes.

1

Une agence garante de la sécurité
des patients dans le cadre de
leur utilisation des produits de santé

2

Une agence agile et
accompagnant I'innovation

Nos
engagements Une agengé 'écoute

et au service des citoyens

e El Contrat 4

.i'-_ d'objectifs et Une agence performante
> de performance et engagée
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Notre
mission

Tout produit de santé présente des bénéfices,

mais aussi des risques: on parle de « balance bénéfice-
risque ». Notre mission est de nous assurer que cette
balance est positive, c'est-a-dire que les bénéfices pour
le patient sont supérieurs aux risques. Et ce, dés le stade
du développement d’une innovation thérapeutique.

C’est ainsi que, dans le but de faciliter un acces

aux produits innovants en toute sécurité pour les
patients, 'ANSM intervient afin daccompagner
linnovation et encadrer sa mise a disposition de fagon
précoce, slre et équitable.

Mais aussi tout au long de la vie du produit.

POUR CE FAIRE, NOUS NOUS APPUYONS SUR:

@ le recueil et l'analyse des déclarations d’événements
indésirables faites par les professionnels de santé, les
patients et les usagers, via le systéme des «vigilances » et
une surveillance ciblée et renforcée de certains produits ;

@ la conduite d’études épidémiologiques
sur les produits de santé ;

@ une veille bibliographique des études
menées en France et a l'international ;

@ le contrdle de la qualité dans nos laboratoires ;

@ linspection des sites de fabrication, distribution, etc.

Agence d’expertise et

de décision, nous agissons
dans l'intérét des patients
en assurant la sécurité
des produits de santé.

LANSM dialogue constamment
avec les patients et

les professionnels de santé
afin d’éclairer son action

au regard de la réalité

des pratiques et des besoins.

En tant qu’autorité compétente
au niveau national, elle porte

la voix de la France et échange
avec les instances européennes
et internationales.

Elle s’attache ensuite a faire
connaitre ses décisions et a les
expliquer, afin que le plus grand
nombre se les approprie,

et ainsi a favoriser la sécurité
de tous.

ansm



NOTRE MISSION De la recherche en laboratoire au patient, les médicaments a usage humain
développés par les industries de santé sont étroitement surveillés
par FANSM, en lien avec les professionnels de santé, les représentants

La Vie d u méd icament des patients et les autres agences sanitaires.

SURVEILLANCE DU
MEDICAMENT SUR LE MARCHE

RECHERCHE | MISE SUR
1 EN LABORATOIRE 2 ESSAIS 3 LE MARCHE 4

\ 1A 3 ANS /

SELON EVALUATION PAR LANSM

ET/OU PLEMA
Les besoins médicaux L 8 A10 ANg ) M / v

des patients \ / ) DEMANDE
+ AUTORISATION DE MISE SUR LE MARCHE oo

. Lesavancéeset PAR LANSM OU LA COMMISSION REEVALUATIO CONTINU DAMM
découvertes fondamentales EUROPEENNE DU RAPPORT B 1ok ICE-RISQUE

ESSAIS PRECLINIQUES , ;
v . « MEDICAMENTS + MEDICAMENTS PAR LANS LEMA
Dépét de brevet - cheTzel’s:r?iﬁ::lIﬁ::};ﬁ;i?{;?nﬂifﬂfaﬁque NON REMBOURSES REMBOURSES ) EN LIEN AVEC LES PATIENTSET
de la molécule e i B A .';;'fu:lf;ﬁ;'rﬁoire isugdemanceldiilaboratoie) LES PROFESSIONNELS DE SANTE NOUVEAUX
relation dose-effet, toxicité...) ; : SIGNAUX/
* La HAS évalue le service V DONNEES

médical rendu (SMR) et

ESSAIS CLINIQUE @ Eamellorationidulsarvice + Surveillance des effets indésirables * Contrdle de la qualité
Sur demande, 'ANSM SSAISC QUES incdicalliendUi(ASME) et risques en lien avec les CRPV et pharmaceutique
et FEMA peuvent donner Essais chez ’lHomme autorisés « Le CEPS fixe CEIP-A

des avis scientifiques ) s y « Contrdl laboratoi
par TANSM et les CPP et surveillés par ANSM e e . TR (It T (Eliel 25 G BB
Sy 5 prix (négocié .
(efficacité, tolérance...) avecle Iabgo PEToi) Controle de la publicité (sécurisation

des messages promotionnels; . .
ges p ) « Inspection sur les sites de

;L’UNCI;L\M fixe le ttaux fabrication et de distribution
e remboursemen
8po LANSM peut autoriser q q .
dudossicr aramm  J Iisase Sxcepiomel e e T e FE
sous certaines conditions, COMMERCIALISATION des risques d’approvisionnement et professionnels

d’'un médicament en lien 5
avec la HAS : Sur décision finale du laboratoire pour les MITM de santé

- élaboration de cadres de
o v

prescription compassionelle
pour un médicament déja
autorisé mais utilisé pour

fﬁ%ﬂgggustiig“uaéi:”s v En cas de manquement, FANSM peut
AMM Autorisation de mise sur le marché. - acces compassionnel pour prononcer des sanctions:
[=]a~Ya 81 Action relevant du champ de compétences de FTANSM. un médicament non destiné 8 410 ans apreés la mise sur le marché sanctions financiéres, injonctions,
CEIP Centres d'évaluation et d'information sur la pharmacodépendance. ﬁﬁéﬁaﬁm@gmgﬁ;ﬁ’g@c POSSIBILITE DE MISE A DISPOSITION décisions de_pollc,e sanitaire,
CEPS Comité économique des produits de santé. absence de développement DE MEDICAMENTS GENERIQUES ET DE suspension dAMM...

en cours ou prévu, MEDICAMENTS HYBRIDES

CPP Comité de protection des personnes. sans demande TAMM ;

CRPV Centres régionaux de pharmacovigilance. - acces précoce pour Mise sur le marché et surveillance selon les mémes

EMA Agence européenne des médicaments. un médicament destiné contraintes réglementaires que pour le médicament d'origine
g , a étre commercialisé

HAS Haute Autorite de sante. ; : dans lindication concernée,

MITM Médicaments d’intérét thérapeutique majeur. présumé innovant, avec

des données cliniques
disponibles ou en cours

de recueil. 3NsMm

UNCAM Union nationale des caisses d'assurance maladie.

8 ansm



NOTRE MISSION

La déclaration des effets indésirables des médicaments
(Pharmacovigilance): par qui, ou et comment ?

ASSOCIATIONS
DE PATIENTS

AGREES )
PROFESSIONNELS
DE SANTE
LABORATOIRES
PHARMACEUTIQUES

Titulaires ’AMM de médicaments

dans ’Espace économique
européen

ANSM Autorité compétente en France en matiére de pharmacovigilance.

BNPV Base nationale de pharmacovigilance.

CRPV Centres régionaux de pharmacovigilance.

EMA Agence européenne des médicaments. Autorité compétente européenne.
EUDRAVIGILANCE Base européenne de pharmacovigilance.

OMS Organisation mondiale de la santé. Autorité compétente au niveau mondial.
VIGIBASE Base internationale de pharmacovigilance.

FRANCE

UNION
EUROPEENNE

EUDRAVIGILANCE

.
(¥R ccoccoccccccee®

Base alimentée par
tous les Etats ayant souscrit
a la convention de FOMS

ansm



NOTRE MISSION

La vie des dispositifs médicaux

=

AUTORISER
LES ESSAIS CLINIQUES

CLASSE |
CLASSE lla
CLASSE IIb
CLASSE Il

Pour les dispositifs
médicaux non encore pourvus
du marquage CE ou pour
des dispositifs médicaux
déja pourvus mais utilisés
dans une nouvelle indication.

o=

DESIGNER
ET SURVEILLER
LES ORGANISMES
NOTIFIES CHARGES
DU MARQUAGE CE
POUR LA FRANCE

>

a0 ™

b SURVEILLER
LE MARCHE

Evaluation des incidents
de vigilance:

« matériovigilance pour
les dispositifs médicaux

« réactovigilance pour

les dispositifs médicaux
de diagnostic in vitro

Inspection des sites industriels
(fabricants et distributeurs)

Dérogations aux procédures
d’évaluation de conformité

Contréle du marché

pour vérifier la conformité des
dispositifs médicaux (réalisation
de contrdles ponctuels ou

de campagnes programmeées)

Contréle de qualité
en laboratoire

LANSM peut étre amenée a
prendre des mesures de police
sanitaire lorsque c’est nécessaire

o=
E
CONTRGLER'
LA PUBLICITE

10
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Notre
organisation

Nous travaillons selon une approche collégiale,
transversale et transparente en entretenant notamment
un dialogue permanent avec nos parties prenantes

afin de prendre des décisions adaptées qui s'appuient

sur 'expertise de nos collaborateurs et les avis de comités
scientifiques consultatifs, composés de représentants

des professionnels de santé et des associations

de patients et d'experts spécialisés.

Afin de répondre a ces enjeux et de continuer a promouvoir
excellence scientifique et mission de service public,
notre organisation s'appuie sur les fondements suivants:

@ un dialogue renforcé avec les patients, les professionnels
de santé et leurs représentants, par le biais de deux
directions médicales dédiées aux médicaments et

une direction médicale dédiée aux dispositifs médicaux ;

@ un pilotage centralisé et coordonné des dossiers
d’'autorisation de mise sur le marché et d’essais cliniques
avec la direction des autorisations ;

@ une approche scientifique d’excellence sur la qualité
pharmaceutique et la préclinique avec la direction des métiers
scientifiques ;

@ une vision intégrée Europe et accés a l'innovation
avec la direction Europe et innovation ;

@ des démarches simplifiées, avec:

« un service d’'accueil pour la prise en charge des
questions de I'ensemble de nos usagers, patients,
professionnels de santé, industries de santé ;

« un guichet orientation et innovation (GIO)
« un site d'information: https://ansm.sante.fr

1

Ces services,
cette organisation
fondée sur

la collégialité,

la transversalité
et la simplification
des échanges
avec nos publics
visent a toujours
mieux répondre
au quotidien

a nos missions

de santé publique
et de sécurité
sanitaire

avec efficacité,
engagement,
transparence

et agilité.

ansm



NOTRE ORGANISATION

Délégation scientifique

C il -
e Organigramme
y ~ DIRcOM
Controleur de FANSM

budgétaire
EPI-PHARE Conseil
Agence GIS Epidémiologie scientifique
comptable
5fé H H CASAR
Référent DRD Direction (R
déontologue Direction Réglementation Centre d'appui aux situations d'urgence,

. . ~ ~ aux alertes sanitaires
etdeontologie generale et alagestion des risques

Direction Générale T T Direction Générale
Adjointe encharge comités européens Adjointe encharge
des Ressources 12000 des Opérations

DMDIV
CTROL DA DEI DI Direction des
Direction Direction Direction Europe Direction dispositifs médicaux
des contrdles des autorisations etinnovation de l'inspection et des dispositifs
de diagnostic in vitro

CAPP o7 DMFR

Centre d'appui au pilotage ’ Dlrchlon d.e Direction de la maitrise
X ladministration " .
etalaperformance ) des flux et des référentiels
et desfinances

DRH DSl

Direction des ressources Direction des systemes
humaines d'information

DMM1 DMM2 DMS SURV

Direction médicale Direction médicale Direction des métiers Directionde
des médicaments 1 des médicaments 2 scientifiques la surveillance
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Role, mission et contacts de chaque direction

La direction Réglementation et déontologie

Rattachée a la directrice générale de 'ANSM, la direction Réglementation et déontologie assure la sécurité juridique et
réglementaire des décisions de I'établissement, prend en charge le respect de la réglementation de la protection des données
personnelles, les relations avec les parlementaires et I'interface avec les missions de contrdle. Elle participe a la rédaction des
textes relatifs au champ de compétence de ’Agence en appui du ministére chargé de la Sante et a I'évolution de la législation
et de la réglementation au niveau européen. Elle pilote la politique des sanctions financiéres, assure la gestion des demandes
d’accés aux documents administratifs (loi CADA), les relations avec la CNIL ainsi que le suivi des alertes externes.

D’'un point de vue réglementaire, elle coordonne les conditions de prescription et de délivrance des médicaments et prend

en charge les activités d'importation et d’exportation des medicaments et des pates plasmatiques, ainsi que la qualification
des produits de santé et des recherches sur la personne humaine. Un service déontologie, éthique et probité lui est intégreé.
Ce service apporte appui, conseil et expertise juridique a 'ensemble des services de 'Agence dans la prévention et la gestion
des situations potentielles de conflit d'intéréts. Ce service mene également des actions d’'information et de formation

en matiére de déontologie auprés de 'ensemble des agents ou aupres des membres d’instances nouvellement nommés.

La directrice de la direction Réglementation et déontologie est déontologue de TANSM. Elle travaille en étroite relation

avec le référent déontologue de TANSM, qui constitue un appui externe en matiére de déontologie de la fonction publique.
Le référent déontologue a un role de conseil et d'appui a la direction générale sur toute question d'ordre général relative

a la déontologie et a la prévention des conflits d’intéréts, ainsi que sur l'environnement de contrdle relatif a la déontologie.
En outre, la direction générale peut le saisir en cas de doute sérieux lié & une situation de mobilité d’'un agent.

Dans le but d’assurer son indépendance et son impartialité, le référent déontologue ne peut solliciter ni recevoir d’instruction
de la directrice générale de TANSM.

> Lanceur d’alerte / signalement concernant une alerte de sécurité sanitaire
lanceur.alerte@ansm.sante.fr

13 ansm



NOTRE ORGANISATION

Role, mission et contacts de chaque direction

La direction
de la communication
et de l'information

Rattachée a la direction générale de TANSM,

la direction de la communication et de l'information
est en charge de la définition et du pilotage

de la stratégie de communication et d'information
de 'Agence. Elle intervient en transverse auprés

de 'ensemble des agents et des équipes en interne
et de I'ensemble de nos publics en externe.

Elle est particulierement impliquée dans la politique
de gestion de risques, la politique d’ouverture

aux parties prenantes et l'ambition de TANSM de
mener des politiques publiques inscrites dans

le Contrat d'objectif et de performance de TANSM.
La direction de la communication et de l'information
pilote les comités d'interface avec les professionnels
de santé, médecins et pharmaciens, ainsi que

le Comité d’information sur les produits

de santé (CIPS), créé en 2019 dans le cadre

de la réforme des instances de TANSM, qui a pour
mission, en lien avec les équipes de 'Agence,

de proposer des solutions innovantes pour TANSM
en matiere d’'information et de communication

et de participer a leur déploiement.

presse@ansm.sante.fr

Le Centre d’appui

aux situations d’urgence,
aux alertes sanitaires

et a la gestion des risques
(CASAR)

Rattaché a la direction générale et a la direction
générale adjointe en charge des opérations,

le CASAR a pour objectif de faciliter la gestion
des alertes les plus sensibles et ainsi de
favoriser la capacité de réponse de 'Agence.

Il effectue une analyse de risques intégrant
notamment 'impact sociétal, l'acceptabilité

de la situation, la maitrise des risques.

Il crée ensuite les conditions de la concertation
interne, en vue d'établir rapidement les mesures
immédiates de réduction des risques.

La délégation scientifique

La délégation scientifique joue un réle
d’animation, de coordination et de propositions
stratégiques transversales et d'ouverture
scientifique. Elle a pour ambition d’enrichir

la stratégie scientifigue de TANSM en favorisant
le développement de politiques de santé
publique, avec I'appui du collége des conseillers
et du Conseil scientifique.

14

Le groupement d’intérét
scientifique EPI-PHARE

Pour une prise de décision indépendante, éclairée et
rapide dans le domaine de la sécurité du médicament
et autres produits de santé, les pouvoirs publics
doivent pouvoir s'appuyer sur une expertise publique
autonome et réactive en matiére de pharmaco-
épidémiologie et de sécurité sanitaire, capable de
réaliser les études nécessaires. Fortes de leurs
compétences reconnues et de leur capacité a pouvoir
réaliser en routine des études de pharmaco-
épidémiologie basées sur les données complexes

et massives du Systéme national des données

de santé (SNDS), TANSM et la Caisse nationale
d’Assurance maladie (CNAM) ont ainsi créeé,

fin décembre 2018, le groupement d’intérét
scientifigue EPI-PHARE. EPI-PHARE realise, pilote

et coordonne des études de pharmaco-épidémiologie
a partir des données complexes et massives

du SNDS, pour éclairer les pouvoirs publics

dans leur prise de décision.

ansm



Role, mission et contacts de chaque direction

Les directions médicales

DMM1 - Médicaments indigués dans le traitement de: oncologie, DMDIV - Dispositifs médicaux et dispositifs médicaux de diagnostic in vitro.
oncohématologie, hématologie, néphrologie, greffe, thérapie cellulaire, La direction médicale des dispositifs médicaux et dispositifs de diagnostic
transfusion, médicaments dérivés du plasma, radio-pharmaceutiques, agents in vitro, avec un champ d’intervention couvrant 'ensemble des disciplines
de contraste, cardiologie, vaisseaux, thrombose, réanimation, antidotes, médicales, a pour principale mission d’assurer la sécurité des patients par
stomatologie, ophtalmologie, ORL, endocrinologie (diabétologie), une identification précoce des risques et la mise en ceuvre de plans d’action
obésité, lipides, gynéco-obstétrique, urologie, allergologie, pneumologie. pour maitriser ces risques, y compris des actions de surveillance du marché
adaptées. Elle émet également des avis scientifiques et réeglementaires
DMM2 - Médicaments indiqués dans le traitement de: psychiatrie, neurologie, et participe activement, en tant qu'autorité compétente désignée pour
antalgie, anesthésie, rhumatologie, médicaments des addictions, dermatologie, la France, aux différents travaux européens pour la mise en application
déficits enzymatiques, médecine interne, hépatologie, gastro-entérologie, de la réglementation applicable aux dispositifs meédicaux et dispositifs
vaccins et anti-infectieux, virologie, maladies émergentes, régulation des flux de diagnostic in vitro.
des stupéfiants et psychotropes. dmcdiv@ansm.sante.fr

> Autorisations relatives aux stupéfiants et aux psychotropes (utilisation -
importation - exportation - déclaration annuelle - déclaration de vol).

stupetpsy@ansm.sante.fr
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NOTRE ORGANISATION

Role, mission et contacts de chaque direction

La direction des autorisations

Avec un pilotage centralisé et coordonné des dossiers d’autorisation de mise
sur le marché (hors procédures centralisées) et d’essais cliniques (hors
phases précoces), la direction des autorisations a pour réle de sécuriser et
d’harmoniser le processus d’autorisation des médicaments, notamment en
introduisant une analyse de risques et une approche collégiale dans
linstruction des dossiers et en garantissant le pilotage des priorités et des
délais, dans l'intérét des patients. Elle constitue le point d’entrée unique

pour les industries et les opérateurs de santé.

La direction Europe et innovation

La direction Europe et innovation a pour mission de coordonner la politique
d’'innovation, de recherche clinique et d'accés précoce et compassionnel, en
lien avec les directions médicales et la direction des métiers scientifiques, et
la mise en ceuvre de la stratégie européenne en matiere d’évaluation des
meédicaments. Elle est également la direction chargée de la représentation de
'’Agence dans les principaux comités européens (CHMP, PRAC, CMDH,
SAWP, CAT, HMA), ou elle porte une vision intégrée de l'accés a l'innovation,
en France et en Europe.

La direction des métiers scientifiques

Par son approche scientifigue d'excellence, la direction des métiers
scientifiques a pour mission de sécuriser la qualité des produits en intégrant
une approche pluridisciplinaire dans I'évaluation des produits. En ce sens,
elle porte I'ouverture aux parties prenantes visant a renforcer la confiance
sur les sujets relatifs a la toxicité et a la qualité pharmaceutique des

produits biologiques et chimiques. La direction porte l'autorité nationale de
pharmacopée et la régulation des préparations pharmaceutiques. Elle « veille
ainsi a la santé des produits ». La direction pilote les actions en faveur de la
transition écologique.

> Pharmacopée francaise
contactspharmacopeefrancaise@ansm.sante.fr

> Préparations hospitaliéres
preparations-hospitalieres@ansm.sante.fr
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Role, mission et contacts de chaque direction

La direction de la surveillance

La direction de la surveillance participe a la surveillance des produits de santé par ses activités transversales de pharmacovigilance, addictovigilance, hémovigilance,
matériovigilance, réactovigilance et de vigilance des essais cliniques. Elle organise la détection des signaux ou des effets indésirables non connus, la priorisation par le
risque des dossiers en vue de leur analyse par les directions médicales, la sécurisation des mesures a travers l'organisation déchanges collégiaux internes et avec les
réseaux de vigilance, le pilotage d’activités de vigilance des directions médicales et ladministration des bases de donnees. Cette mission de surveillance est également
réalisée de fagon proactive pour identifier un risque a priori, méme en 'absence de signal.

La direction de la surveillance regroupe en sus des expertises spécifiques dans les domaines de la grossesse, la reproduction et l'allaitement, la prévention et la gestion
des erreurs meédicamenteuses, du contréle de la publicité et du cannabis médical. Elle contribue a la politique de transparence des données de vigilance et pilote et
coordonne deux politiques de santé publique relatives a la grossesse et la prévention du mésusage.

La direction des controles

La direction des contréles mene deux missions principales: la vérification de la qualité intrinséque des produits en laboratoire selon une approche de surveillance du marche,
dans le cadre de programmes de surveillance européens et internationaux en relation avec la Direction européenne de la qualité du médicament et soins de santé (EDQM),
Agence européenne du médicament (EMA) et 'Organisation mondiale de la santé (OMS), ou en urgence, et une activité de contréle et de libération des lots de médicaments
immunologiques (vaccins) et des médicaments dérivés du sang avant leur mise sur le marché, pour le marché frangais et pour le marché européen dans le cadre des procédures
pilotées par TEDQM pour le réseau des laboratoires officiels de contréles (OMCLs), dont ANSM fait partie. Elle est, a ce titre, le laboratoire officiel national. Elle agit également
pour les marchés internationaux dans le cadre de la procédure de préqualification de FOMS et contribue au développement de méthodes de contrdle et/ou a la qualification

de substances de référence et participe a I'élaboration de référentiels en coopération avec des structures de normalisation ou de standardisation.
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Role, mission et contacts de chaque direction

La direction de l'inspection

La direction de l'inspection veille a la qualité des pratiques des opérateurs (fabricants, exploitants, importateurs, distributeurs,
promoteurs d’essais cliniques, investigateurs, installations d'essais...), ainsi qu’a la qualité et a la sécurité des produits de santé,
y compris des matiéres premiéres. Elle contribue a définir les cadres réglementaires opposables (notamment les bonnes
pratiques) au niveau national, communautaire et/ou international ; elle gére les établissements (autorisations, agréments,
déclarations, sanctions...) et s'assure que les dispositions réglementaires opposables sont mises en ceuvre, par des inspections
sur le terrain (en France ou a I'étranger), dans le cadre d’un programme annuel ou de maniére inopinée. Elle gére les
signalements relatifs aux défauts qualité des médicaments et substances actives, ainsi que les signalements pouvant conduire
a une inspection pour les autres produits de santé et les essais cliniques.

Enfin, elle contribue a la lutte contre les pénuries de médicaments, en veillant a la disponibilité des médicaments d’intérét
thérapeutique majeur et de ceux dont l'indisponibilité peut entrainer un risque de santé publique. En lien avec les autres
directions de I’Agence, elle coordonne les actions qui doivent étre menées par les laboratoires pharmaceutiques afin de
securiser 'accés a ces médicaments pour les patients.

La direction de la maitrise des flux et des référentiels

La direction de la maitrise des flux et des référentiels est un maillon important dans la chaine « métier ». Elle est le premier
interlocuteur concernant la soumission et la tracabilité des dossiers. Elle alimente le répertoire des spécialités
pharmaceutiques, la base publique du médicament et plusieurs référentiels métiers. Cette direction contrdle le circuit
documentaire et pilote la politique d’archivage de 'Agence, la constitution des archives historiques et leur transfert aux Archives
nationales. Elle gére également le service d’accueil des usagers.

> Transmission des adresses e-mail génériques des titulaires ’AMM

pgref@ansm.sante.fr
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NOTRE ORGANISATION

Role, mission et contacts de chaque direction

Trois directions ressources (Ressources humaines,

Administration et finances et Systémes d’information)

Elles apportent a 'ensemble de TANSM les moyens humains, financiers et logistiques,
les procédures, méthodes et les outils nécessaires pour mener a bien ses différentes
missions. Lagence comptable compléte cette organisation.

> Direction des ressources humaines
rh@ansm.sante.fr
rh-apprentissage@ansm.sante.fr

> Déclaration d’'intéréts des experts
dpi@ansm.sante.fr

> Factures fournisseurs
ansm-factures@ansm.sante.fr

> Frais de mission des experts
experts.missions@ansm.sante.fr

Le délégué a la protection des données

Le délégué a la protection des données (appelé aussi Data protection officer -
DPO) peut étre sollicité pour toute question concernant la gestion par TANSM de
vos données personnelles, en application du reglement général pour la protection
des données (RGPD).

dpo@ansm.sante.fr
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Notre service d’accueil des usagers UANSM

Le service d’accueil des usagers a pour mission d’apporter directement DANS VOTRE

BOITE E-MAIL

des premiers éléments de réponse aux demandes des usagers, quelles
arrivent par téléphone, e-mail ou courrier, et d'améliorer la relation usagers en
garantissant des réponses systématiques et dans des délais brefs. Il répondra
directement aux demandes les plus simples et, pour les plus complexes, ce
service interagira avec les directions expertes et un réseau de correspondants.

Pour recevoir les
publications de
notre site, nous

Pour entrer en contact avec 'Agence, les usagers peuvent passer par: VOUS Proposons
@ nos hotesses d’accueil, au 0155 87 30 00. deux types
Elles les orienteront vers l'accueil des usagers. d’abonnements:
@ le formulaire de contact disponible sur notre site Internet « la veille
https://ansm.sante.fr/contact personnalisée
. e Y e s quotidienne,
Notre espace entierement dédié avec la possibilite
aux démarches sur notre site Internet o dehiokls
N . , . . - g les informations
Pour simplifier la relation avec I’Agence, vous avez accés sur notre site Internet i
a un espace entierement dédié aux démarches, que vous soyez professionnel _qu',vous
de santé, patient ou industriel. Interessent;
= Espace «Vos démarches » : https://ansm.sante.fr/vos-demarches ¢ la newsletter
services
Un guichet en ligne pour accompagner du vendredi.
les porteurs de pro jets innovants https://ansm.
a u x Le Guichet innovation et orientation (GIO) est une plateforme d’échange sante.fr/actualites/
et de dialogue entierement dématérialisée et accessible depuis le site Internet retrouvez-lansm-
de TANSM. Il s'adresse aux acteurs de I'innovation dans le domaine dans-votre-boite-

FANSM en quelques clics pour un avis scientifique ou un accompagnement
réglementaire, mais aussi pour des réunions de pré-soumission
et des présentations de portfolios développement et environnement.

|
des médicaments et dispositifs médicaux (promoteurs industriels, Ay mail
u I académiques, start-up...). Les porteurs de projets peuvent ainsi contacter 51 —

Espace « GIO » : https://ansm.sante.fr/vos-demarches/industriel/guichet-
innovation-et-orientation-gio
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Serendre alANSM

Par le métro, le RER, le bus

- Ligne 13 - Station Carrefour Pleyel
(direction Saint-Denis Université).
- Ligne 14 - Station Saint-Denis Pleyel.
- RER B - Station La Plaine Saint-Denis,
puis a pied par la passerelle ou par le bus 139.
- RER D - Station Stade de France - Saint-Denis,
puis a pied par la passerelle.

- Ligne de bus 139 - Arrét Carrefour Pleyel.

Par la route

- De Paris: via la porte de Clignancourt,
emprunter la rue Michelet, a Saint-Ouen,
puis suivre le boulevard Ornano, a Saint-Denis,
jusqu’au carrefour Pleyel.

- De Paris Ouest ou Paris Nord:
via la A86 - Sortie Pleyel.

Numeéro unique
0155873000

Page contact
https://ansm.sante.fr/
contact

Adresse

143/147, boulevard
Anatole France
93285 Saint-Denis
Cedex

N 0 u s En avion A
Depuis l'aéroport de Paris-Charles de Gaulle 3 vg
] ] (Roissy CDG): " =
OI n d re - en voiture, compter environ 30 min, Q,
l selon la circulation ; e
- en RER, compter environ 45 min. . "
Depuis l'aéroport de Paris-Orly : @ o

- en métro: ligne 14, direction Saint-Denis Pleyel.
Station Saint-Denis Pleyel. o

ngngngngng
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F-93285 Saint-Denis Cedex
Tél.: +33(0) 15587 3000
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