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GARANTIR la sécurité
produits de santé

Médicaments

¢ 2800 substances actives sont com-
mercialisées en France, dont 26% de médi-
caments génériques

¢ 161 substances actives entrent dans le
programme de révision systématique
des médicaments autorisés avant 2008.

< 87 ont déja été réévaluées dont 44 ont
fait I'objet d'un arbitrage européen

< 10 médicaments ont été retirés du marché
< 17 ont fait I'objet de restriction d’emploi

< 43 modifications de leurs conditions de
prescription et de délivrance

¢ 76817 effets indésirables déclarés a
I'ANSM dont 46843 par les centres
régionaux de pharmacovigilance,
28180 par les industriels et 1794 par les
patients

¢ 7 procédures européennes dar
trage sur le bénéfice/risque des médica
ments par 'ANSM : la France est I'Etat
membre qui a les plus grosses contributions
en termes d'arbitrages bénéfice/risque

¢ 8 études de pharmacoépidémiologie
(Acitétrine, contraceptifs oraux combineés,
nouveaux anticoagulants oraux, traitement
par biothérapie)

¢ 2248 erreurs médicamenteuses ont
été enregistrées en 2013 et 1 595 défauts
de qualité

¢ LANSM a géré 453 ruptures de stocks
avec recherche d'alternatives thérapeutiques
pour les produits indispensables.

Produits sanguins et produits
biologiques issus du corps humain

+ 8689 effets indésirables ont été déclarés
en hémovigilance chez des receveurs de
produits sanguins labiles

¢ 461 effets indésirables ont été recus
en biovigilance [organes - tissus - cellules - lait
maternel et produits thérapeutiques annexes].

Dispositifs médicaux et dispositifs
médicaux de diagnostic in vitro

¢ 13822 effets indésirables ont été
déclarés en matériovigilance [dispositifs médicaux]
par le réseau et 131 par les patients

¢ 1056 effets indésirables ont été décla-
rés en réactovigilance [dispositifs médicaux de
diagnostic in vitro].

I'inspection et le contrdle
en laboratoire

¢ 623 inspections ont été réalisées en 2013
dont 15 % inopinées et 8 % a I'étranger
[Matiéres premieres 12 % ; essais cliniques 8 % ;
laboratoires pharmaceutiques 33 % ; fabricants de
dispositifs médicaux 15 %]

¢ 5256 bulletins d'analyse issus des
travaux en laboratoire, dont 4633 pour des
médicaments, des matieres premiéres et des
produits biologiques.
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INFORMER et instruire
defacon transparente

¢ UANSM a installé ses nouvelles instances
consultatives :

% 4 commissions pluridisciplinaires, 19 réunions,
23 heures de vidéo

< 4 comités d'interface avec les parties pre-
nantes (professionnels de santé, associations
de patients, industries de santé)

< 4 comités techniques de vigilance
< 5 comités de la pharmacopée
< 33 groupes de travail

¢ 125 points d’'information

¢ 12 rapports d'expertise

¢ Plus de 2,7 millions de visiteurs sur le site
Internet (+5 % par rapport a 2012)

¢ 1,6 million de pages consultées surla
base de données publique des médicaments au
31 décembre 2013, 4 mois apres son lancement

@ Plus de 2000 demandes de journalistes
ayant fait I'objet de 6370 articles de presse

¢ 120 demandes CADA (Commission d'accés
aux documents administratifs) adressées a
['"ANSM

¢ 1236 avis rendus par le service de déonto-
logie de I'expertise.

OURSUIVRE
modernisation

¢ 1009 agents au 31 décembre 2013
¢ 44 ans, age moyen des agents
¢ 71% de femmes

¢ +27%, hausse du budget, consacré a la
formation (1,5M €)

¢ 1 schéma directeurdes systémes d'in-
formation sur 5 ans, 4 axes stratégiques

¢ 130 M€ : budget exécuté.

R RCER

stratégie nationale
et 'engagement de
I'’Agence a l'international

¢ 17 projets de recherche financés surla
sécurité d'emploi des produits de santé

¢ 29 rencontres avec les porteurs de projets
innovants

¢ 8 études de pharmaco-épidémiologie

¢ 30 réunions des comités d'interface et de
leurs groupes de travail

¢ 12 nouvelles conventions de partenariat

¢ Participation a 20 comités de pilotage de
plans nationaux de santé publique

¢ 7 procédures d'arbitrage portées par
I'ANSM au niveau européen

¢ 7 dossiers d'/AMM finalisés en procédure
centralisée et 2 dossiers de réexamen
rapportés par 'ANSM

¢ Participation a I'élaboration de 18 textes
réglementaires européens et 111
nationaux

¢ 1260 jours de missions dans les instances
européennes

¢ 14 missions menées al'étranger dont 9 pour
le compte de 'OMS

@ Accueil de 85 délégations en provenance de
19 pays et 36 stagiaires en provenance de
12 pays.
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Synthése
d'activité

2013 a étéla premiere année compléte durant
laquelle 'ANSM a mis en ceuvre ses nouvelles
missions, déployé ses nouvelles priorités stra-
tégiques et ses nouvelles modalités de tra-
vail : nouvelle gouvernance avec un conseil
d'administration ouvert aux représentants du
Parlement, des patients, des usagers et des
professionnels de santé; création des comités
d'interface avec ses parties prenantes. Le
rapport dactivité 2013 illustre les orientations
de I'Agence :

¢ favoriser un accés rapide a I'innovation
pour les patients

¢ garantir la sécurité des produits de
santé apres leur commercialisation

< informer et instruire de facon
transparente

< renforcer la stratégie nationale
et I'engagement international

© renforcer la modernisation de I'’Agence.

Ce rapport témoigne de l'implication et de
I'engagement des personnels, dans une orga-
nisation réenovee, qui a par ailleurs surmonteé
avec une grande réactivité une succession
de crises : pilules, Diane 35, tétrazépam,
Céraver, Furosémide, nouveaux anticoagu-
lants, rupture dapprovisionnement sur plu-
sieurs produits...

AVORISER un acces
rapide a l'innovation et
aux produits de santé

¢ 6136 patients inclus dans le dispositif des
Autorisations temporaires d'utilisation (ATU) de
cohorte pour des médicaments

+ 12713 patients en initiation de traitement
dans le cadre des Autorisations temporaires
d'utilisation (ATU) nominatives

# 1948 essais cliniques dont 899 pour des
médicaments et 301 pour des dispositifs
meédicaux

+ 90 nouveaux médicaments autorisés
dans le cadre de la procédure européenne cen-
tralisée. [Médicaments innovants contenant une nou-
velle substance active et dont I'indication thérapeutique
est le traitement de certaines affections (Sida, cancer,
maladie neurodégénérative, diabéete, maladies auto-im-
munes et maladies virales), médicaments issus des
biotechnologies et des thérapies innovantes, médica-
ments orphelins indiqués dans le traitement des mala-
dies rares, graves]

+ 600 AMM délivrées, dont 503 médica-
ments génériques, dans le cadre des procé-
dures européennes décentralisées et de recon-
naissance mutuelle et de la procédure nationale.
[Une AMM correspond da une spécialité et une forme
pharmaceutique]

¢ La France (par le biais des laboratoires de
contréle de 'ANSM) est le premier Etat
membre libérateur de vaccins sur le
marché francais et européen

¢ L'ANSM finance 17 projets de recherche
académique pour un montant de 5,5 millions
d'euros

¢ Elle soutient 10 projets pilotés par des
associations de patients axés surle bon
usage et laréduction desrisques liés a l'utilisa-
tion des produits de santé pour un montant de
230000 euros.



AVRIL NOVEMBRE

Etat des lieux sur JUILLET ¢ Déclaration en
les prothéses mam- ¢ Installation du comité ligne des effets indé-
maires PIP, un an aprés ses d'interface avec les associa- sirables des médicaments
recommandations ¢ Point presse tions de patients ¢ Rapport sur + Séminaire du Conseil d'administra-
mensuel sur la sécurité demploi des lanalyse des ventes de médicaments tion sur les nouveaux anticoagulants oraux
contraceptifs oraux combinés & Arrét de com- en France en 2012 e Suspension des AMM #Surveillance duvaccin Gardasil - 'ANSM maintient
mercialisation du Rohypnol (flunitrazépam)  Infor- des medicaments a base de tétrazépam dans le rapport bénéfice/risque du vaccin & Etat des lieux de
mation sur 'augmentation du risque de cancer secondaire tous les Etats membres ¢ Rapport et brochure pour se- I'utilisation de la lévothyroxine en France # Accompagnement
hematologique avec Thalidomide indiqué dans le traitement curiser 'emploi du méthylphénidate & Information sur des cas dela rupture d'approvisionnement en digoxine ¢ Rencontre avecles
du myélome multiple ¢ Mise en ceuvre des nouvelles modalités de graves d'entéropathies signalées avec I'olmésartan médoxil (ARA 1)

professionnels de I'innovation dans le domaine des dispositifs médicaux

¢ Congres du College national des généralistes enseignants ¢ Journée euro-

péennesurles antibiotiques et publication du rapport surles antibiotiques consi-

dérés comme « critiques » ¢ Participation a la semaine de la sécurité des

patients par une campagne de sensibilisation « Ne vous mélangez

pas les pipettes » surles risques d'erreurs liées aux dispositifs
d'administration ¢ Conférence de presse sur l'utilisation

% desnouveauxanticoagulants oraux, co-organisée

4 avec la HAS et la CNAMTS o

¢ Rappel surla sécurité d'emploi des coxibs et des anti-inflammatoires non
stéroidiens (AINS) ¢ Retrait du marché du Vectarion (bismésilate d'almitrine)
¢ Accompagnement des rappels des défibrillateurs cardiaques

contréle de qualité des mammographes numériques ¢ Séminaire sur la
lutte contre le trafic d'organes, de tissus et de cellules co-organisé avec
I'Agence de la biomédecine, la Commission européenne, INTERPOL,
MARS I''RACM et 'OCLAESP  9¢ rencontre franco-africaine dans le do- externes des sociétés Schiller et Heartsine, de juillet a septembre
o Installation \.Maine du controle en laboratoire ¢ Installation du comité + Participation au Plan canicule ¢
des 4 nouvelles d'interface avec les représentants de l'industrie du P
commissions consul-

médicament SEPTEMBRE
tatives & Point presse men-

¢ Rappel sur le cadre d'utili-

suel sur la sécurité d'emploi des sation des nouveaux anticoagu-
contraceptifs oraux combinés ¢ Rappel lants oraux ¢ Point presse sur I'évolution
des précautions d'emploi des médicaments de I'utilisation des contraceptifs sur 9 mois
antihypertenseurs agissant sur le systeme ré- « Etat des lieux sur les médicaments biosimilaires
nine-angiotensine ¢ Premieres autorisations délivrées a # Réunion d'information pour les industriels sur le nou-
5 programmes d'apprentissage liées a I'utilisation de médi- vel avis aux demandeurs pour I'exportation des médicaments
caments ¢ Synthése d'inspection sur les activités de recondition-

¢ Recommandations d'utilisation des immunoglobulines polyva-
nement de substances actives (2011 - 2012) ¢ Synthése d'inspection lentes humaines ¢ Restriction des indications de Trivastal au traitement
sur les activités de distribution et d'importation des matiéres premiéres

de lamaladie de Parkinson ¢ Réévaluation des vaccins pandémiques grippe
a usage pharmaceutique ¢ Rencontre avec les professionnels sur les A (H1/N1) et narcolepsie « Recommandations destinées aux patients
médicaments de thérapie innovante ¢ Lancement du 2" appel

utilisant des dispositifs médicaux d'assistance respiratoire
a projets visant a stimuler des initiatives portées par les utilisés a domicile ¢ OCTOBRE
associations de patients ¢ ¢ Comité d'inter-

face avec les profession-
nels de santé & Ouverture de
la premiére base de données pu-
blique des médicaments (http://www.
sante.gouv.fr/medicaments,1969.html)
+ Pierre Démolis, ANSM, élu vice-président du Comi-
té européen pour |'évaluation des médicaments a usage
humain (CHMP) ¢ Quverture du portail CESP, pour la trans-
mission dématérialisée des modifications dAMM  Journée interne
d'échange et de partage, un an aprés sa nouvelle organisation ¢ Nouvelle
2 contre-indication pour I'agomélatine (Valdoxan) ¢ Recommandations d'utili-
sation des dispositifs médicaux de consommation courante comme les
anti-poux, les anti-verrues et les anti-molluscums # Rencontre avec
les professionnels sur les évolutions réglementaires concer-
nant l'inspection des établissements pharmaceutiques
+ Libération des lots de vaccins contre la grippe
saisonniére et publication d'un rapport sur le
contréle du marché des tests rapides de
diagnostic de la grippe ¢

JANVIER

o Gestion de lalerte
sur la sécurité d'emploi
des contraceptifs oraux
combinés et mise en place d'un
numéro vert ¢ Lancement d'une
procédure européenne de réévaluation
de Diane 35 et de tétrazépam e Réunion
d'information sur le lancement du nouveau dispositif
des recommandations temporaires d‘utilisation pour
les différents acteurs ¢ Lancement du 2™ appel a projets de
recherche académique sur la sécurité des produits de santé ¢

JUIN

e Gestiondelalerte
sur le Furosémide Téva
+ Point presse mensuel sur la
sécurité d'emploi des contraceptifs
oraux combinés ¢ Conférence de presse
avec I'INCa sur le lancement du programme
Acsé, pour l'acces précoce aux thérapies ciblées
dans le traitement du cancer ¢ Nouvelles restrictions d'in-
dications de Protelos en raison d'une augmentation du risque
d'infarctus du myocarde & Rapport sur I'évolution des consom-
mations d‘antibiotiques en France de 2000 a 2012 e Participation au
7¢ congres de la médecine générale France # Installation du comité d'inter-
face avec les représentants de I'industrie des dispositifs médicaux et
des dispositifs médicaux de diagnostic in vitro

AOUT
¢ Mesures pour faire
face aux tensions sur les
approvisionnements en lévothy-
roxine & Nouvelles restrictions d'utili-
sation du Diclofénac e Restriction, au niveau
européen, de l'indication de Diane 35 au traitement
de l'acné & Résultats du 2¢ appel a projets de recherche
+ Synthése d'inspection sur les matériels médicaux et presta-
tions de soins a domicile ¢ Etat des lieux des inspections de vérifica-
tion de la conformité aux bonnes pratiques de laboratoire de 19943 2012

FEVRIER

¢ Séminaire du Consell
d'administration sur les
actions conduites pour renforcer
lasécuritésanitaire,dontlesusagesdes
pilules ¢ Point presse mensuel surla sécurité
d'emploi des contraceptifs oraux combinés
¢ Mise en garde sur les risques potentiels liés a
I'utilisation hors AMM du Cytotec dans le déclenchement
de l'accouchement ou toute autre utilisation gynécologique
¢ Accompagnement de la rupture de stock en stylos auto-injecteurs
d'adrénaline (Anapen et Jext), de février a septembre ¢

DECEMBRE

+ Etat des lieux de la
consommation des benzodia-
zépines en France ¢ Participation a
la gestion de la crise liée aux décés des
nourrissons a I'hopital de Chambéry ¢ Res-
triction des indications du natidrofuryl (Praxilene
et génériques) ¢ Accompagnement du nouveau dispositif
des injonctions et des sanctions financiéres a |'encontre des
opérateurs ¢

MAI

Point presse mensuel
sur la sécurité d'emploi des
contraceptifs oraux combinés
¢ Mise en place du triangle noir pour
I'identification des médicaments sous sur-
veillance renforcée @ Publication sur le site Internet
des déclarations publiques d'intéréts de 600 agents de
I'ANSM & Suspension et retrait de dispositifs médicaux (pro-
theses) de la société Céraver ¢ Rencontre avec les professionnels
sur les nouvelles modalités du contréle de la publicité en faveur des
dispositifs médicaux & Retrait du marché de Vidora 25 mg (indoramine)
indiqué dans le traitement de fond de la migraine commune et oph-
talmique « Accompagnement du risque de rupture de stock des
formes injectables d'amoxicilline & Installation du comité
d'interface avec les représentants de l'industrie des
produits a finalité cosmétique &




