REPUBLIQUE FRANCAISE

ansim

| Agence natlenale de sécurité du médiament
| et das peoduits de santé

DECISION DG p° 2012-249

- du W[\, pertant délégation de signature
4 I’Agence nationale de sécurité du médicament et des produits de santé

Le ?sfrecteur général de FAgence nationale de sécurité du médicament ¢t des produits de
sants,

VU e code de Ja santé publique et notamment les articles ¢ §311-1 et suivants at R. 532214 -

VU  1a loi n® 201 1-2012 du 29 décembre 2011 relétive au renforcement de |a sécunté sanitaire
du médicament et des preduits de santé ;

VU e décret n° 2012-597 du 27 avril 2012 relatif a 'Agence nationale de sécurité dy
médicament et des produfts de sante :

VU le décret du 1% mai 2012 portant nomination du directeur général de 'Agence nationale de
securnité du médicament et des produits de santé- M. Maraninchi (Dominigue) ;

VU  la décision DG n° 2012-237 du 24 septembre 2012 poriant organisation de i'Agence
nationale de sécurité du medicament et des produits de sante

VU  ies décisions DG ne 2012-238 du 24 septembre 2012 et DG n°® 2012-248 du 7 novembre
2012 portant nominations g FAgence nationale de sécurité du médicament et des produits
de santsé ;

VU  la décision DG n° 2012-239 du 24 septembre 2012 portant délégation de signature 3
I'Agencs nationale de sécurité du médicament et des produits de santé :

DECIDE

Article 1% - |_a décision DG n° 2012-239 du 24 septembre 2012 portant délégation de signature a
FAgence nationale de sécunité du médicament et des produits de santé susvisée est ainsi

mocdifiée ;

I = Le lll de Particle 10 est ainsi rédigé :

«{ll - Délégation permanente est donnée & Mme MONTANIER (Florence), pharmacienne
¢valuatrice au seln du pole réglementaire, 3 Peffel de sigher, au nom du directeur général de
I'Agence nationale de sécurité dy médicament et des produits de sante, les décisions relalives aux
modifications de type IA des autorisations de mise sur le marché {(AMM), les décisions de transfert
des AMM ainsi que les modifications ’AMM relatives 3 un changement d'exploitant ».

« Hl - Délégation permanente est donnée & Monsieuwr RIBES {Olivier), chef du péle inspection des
produits biologiques, a Monsieur RENAUD (Guillaume), chef du pole inspection des matiéres
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IV - Délégation permanente est donnée 4 Monsieur VIORNERY (Lionel), chef du péle inspection
des produits pharmaceutiques et lutte contre les fraudes 1 ot 3 Madame RIBEIRO (Virginie), chef
du pble inspection des produits phammaceutiques et lutte contre les fraudes 2, a l'effet de signer,
au nom du direcieur général de I'Agence nationale de sécurité du médicament et des produits de
santé, toutes décisions dans la limite des atfributions relevant des deux pbles inspection des
produits pharmaceutiques et lutte contre les fraudes 1 et 2.

V - Delegation permanente est donnée & Madame RORIVE (Céline), inspecteur et a Madame
HOLTZHEYER (Héléne), évaluateur au péle inspection des produits pharmaceutiques et |utte
contre les fraudes 1, a I'effet de signer, au nom du directeur général de 'Agence nationale de
sécurité du medicament et des produits de santé, toutes décisions dans Ia limite des attributions .
relevant des deux poles inspection des produits pharmaceutiques et lutte contre les fraudes 1 et 2.

Vi - Délégation permanente est donnée a Monsieur STERN (Cyril), 4 Monsieur HAAG {Jean-
Claude), 3 Monsieur PALLUY (Olivier), et 4 Monsieur HESTERS (Rémi}, inspecteurs au péle
inspection des produits biologiques, 3 Monsieur MONTEIL (Thierry), inspecteur au péle inspection
des matiéres premiéres, & Monsieur PIAT (Olivier} et 2 Madame PICOT (Vanessa), inspecleurs au
péle inspection en surveillance du marché, & l'effet de signer, au nom du directeur général de
FAgence nationale de sécurité du médicament et des prodults de santé, toutes décisions dans fa
imite des atfributions de leurs péles respectifs ».

Il - Les |, li et lll de I'article 13 sont ainsi rédigés

« | - Délégation permanente est donnée & Madame FALIP {Evelyne), directrice, a Monsieur
BRUNEAUX (Frangois) et Monsieur MAISCN (Patrick), directeurs adjoints, a I'effet de signer, au
nom du directeur général de 'Agence nationale de sécurité du médicament et des produits de
santé, toutes décisions dans la limite des attributions de la direction de la surveillance zinsi que les
autonsations d'importation de médicaments délivrées dans le cadre de ruptures de stocks
mentionnées & 'article L.5124-6 du code de la santé publique.

I - Délégation permanente est donnée & Monsieur ZUREIK (Mahmoud), chef du pdie
épidémiologie des produits de santé, & Madame SAILLY (Anne-Charlotte), chef du pole
matériovigitance, réactovigilance, cosmétovigifance, hémovigilance, biovigilance, et 3 Madame
CARDONA (Florence}, chef du péle pharmacovigilance, addictovigilance, a I'effet de signer, au
nom du directeur général de FAgence nationale de sécurité du médicament et des produits de
santé, toutes décisions dans la limite des attributions de leurs péles respectifs.

Ul - Délégation permanente est donnée a Madame DEBOURGES {Dominique), chef du pdle
contrble du marché & l'effet de signer, au nom du directeur général de 'Agence nationale de
sécurité du médicament et des produits de santé, toutes décisions dans Ia limite des atiributions
de son pdle ainsi que les autorisations d'importation de médicaments délivrées dans le cadre de
ruptures de stocks mentionnées a l'article L.5124-6 du code de la santé publique ».

iV - Les IV et V de l'article 14 sont ainsi rédigés :

« |V - Delégation permanente est donnée 4 Madame GARCIA (Dominique), scientifique au péle
libération de lots et surveiliance du marché des produits biologiques, a leffet de signer au nom du
directeur général de I'Agence nationale de sécurité du médicament et des produits de santé,
toutes décisions relatives a la libération des lots de médicaments immunclogiques effectuée
conformément a Farticle R. 5121-38 du code de la santé publique.

V - Délegation permanenta est donnée a Madame LIEVRE (Valérie), scientifique au pble ibération
de lots at surveillance du marché des produits biologicques, a l'effet de signer au nom du directeur
général de I'Agence natonale de sécurité du médicament et des produits de santé, toutes
décisions relatives a la libération des lots de médicaments dérivés du sang effectuée
conformément a l'article R. 5121-40 du code de la santé publique »

Article 2 : L a présente décision sera publiée au Journal officiel de la République frangaise.
Le Directewr Géneral ‘
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