anNsiM

Agence nationale de sécurité du medicament
et des produits de santé

Nouvelle demande d'AMM

Les différentes étapes pour une nouvelle demande d'AMM

Avant de soumettre : attribution de slots

® Choisir la France comme Etat membre de référence (RMS) / France as a Reference Member State (RMS)

Comment soumettre ?

® Modalités de soumission

o Taxes et redevances

® Propositions d’annexes AMM / enregistrements (RCP, notice, étiquetage)

® Substances actives a usage pharmaceutique - Active Substance Master File

Comment est traitée ma demande ?
o Cas général pour les demandes d’AMM nationales

e Notification des décisions

o Contact a déclarer a I’'ANSM et suivi des échanges

e Comité d'interface avec les représentants des industries des médicaments (Voir les comptes-rendus du Groupe

Amélioration des processus)

Réglementation

® Avis aux demandeurs et titulaires d’AMM

e Cas particuliers : les médicaments a base de plantes
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https://ansm.sante.fr/page/amm-choisir-la-france-comme-etat-membre-de-reference-rms-france-as-a-reference-member-state-rms
https://ansm.sante.fr/page/modalites-de-soumission-pour-une-amm
https://ansm.sante.fr/page/amm-taxes-et-redevances
https://ansm.sante.fr/documents/reference/recommandations-relatives-a-la-redaction-des-projets-dannexes-de-lamm
https://ansm.sante.fr/page/amm-substances-actives-a-usage-pharmaceutique-active-substance-master-file
https://ansm.sante.fr/page/amm-cas-general-pour-les-nouvelles-demandes-damm-nationales
https://ansm.sante.fr/page/amm-notification-des-decisions
https://ansm.sante.fr/page/amm-contact-a-declarer-a-lansm-et-suivi-des-echanges
https://ansm.sante.fr/resultats-de-recherche?filter%255BsafetyNewsSearch%255D=1&filter%255Bmatching%255D=s&filter%255BstartDate%255D=&filter%255BendDate%255D=&filter%255Btext%255D=Comit%25C3%25A9+d%2527interface+avec+les+repr%25C3%25A9sentants+des+industries+du+m%25C3%25A9dicament+-+Am%25C3%25A9lioration+des+processus
https://ansm.sante.fr/documents/reference/reglementation-relative-aux-amm#avis
https://ansm.sante.fr/documents/reference/reglementation-relative-aux-amm#cas_particuliers
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