a n m REPUBI JQUE FRANCAISE

Agence nationale de sécurité du médicament
et des produits de santé

DECISION DG n° 2016-03

‘f 2 .}AN 20 ortant délégation de signature
alI'Agence natlonale de securlte du médicament et des produits de santé

Le directeur général de I’Agence nationale de sécurité du médicament et des produits de santé,
vu le code de la santé publique et notamment les articles L. 5311-1 et suivants et R. 5322-14 ;

VU la loi n° 2011-2012 du 29 décembre 2011 relative au renforcement de la sécurité sanitaire du
médicament et des produits de santé ;

vu le décret n° 2012-597 du 27 avril 2012 relatif & I'Agence nationale de sécurité du médicament et des
produits de santé ;

vu le décret du 1¢" aolit 2014 portant nomination du directeur général de I'Agence nationale de sécurité
du médicament et des produits de santé - M. MARTIN (Dominique) ;

vu la decision DG n° 2012-237 du 24 septembre 2012 modifiée portant organisation de I'Agence
nationale de sécurité du médicament et des produits de santé ;

VU la décision DG n° 2012-238 du 24 septembre 2012 modifiée portant nominations & I'Agence
nationale de securité du medicament et des produits de santé ;

VU la décision DG n° 2014-231 du 1¢ septembre 2014 modifiée portant délégations de signature a
I'Agence nationale de sécurité du médicament et des produits de santé ;

DECIDE

Article 1°": L'article 9 de la décision DG n° 2014-231 du 1" septembre 2014 susvisée est ainsi modifié :

« Article 9 : A la Direction de la maitrise des flux et des référentiels de I'Agence nationale de sécurité du
médicament et des produits de santé :

| - Délégation permanente est donnée a Monsieur BUBENICEK (Wenceslas), directeur, et & Monsieur
MORELLE (David), directeur adjoint, & I'effet de signer au nom du directeur général de I'Agence nationale de
sécurité du médicament et des produits de santé, toutes décisions dans la limite des attributions de la
Direction de la maitrise des flux et des référentiels de I'Agence nationale de sécurité du médicament et des
produits de santé, ainsi que les décisions relatives aux demandes de modifications de type IA, 1B et Il des
AMM et les décisions relatives aux recherches biomédicales ne portant pas sur un produit de santé.

Il - Délégation permanente est donnée a Madame CAMARA (Anne-Laure), chef du pdle gestion des flux liés
a l'autorisation de mise sur le marché, 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 son
poble, ainsi que les décisions relatives aux demandes de modifications de type IA, IB et Il des AMM.

Il - Délégation permanente est donnée a Madame DECOOL (Anne), chef du pdle gestion des flux liés a la
publicite, aux dispositifs médicaux et autres flux, a I'effet de signer, au nom du directeur général de I'Agence
nationale de sécurité du médicament et des produits de santé, toutes décisions dans la limite des
attributions de son pdle, ainsi que les décisions relatives aux recherches biomédicales ne portant pas sur un
produit de santé.



IV — Délégation permanente est donnée & Madame LEFEBVRE- RAISIN (Laurence), chef du p6le gestion
des reférentiels, a I'effet de signer, au nom du directeur général de I'Agence nationale de sécurité du
médicament et des produits de santé, toutes décisions dans la limite des attributions de son pole.»

Article 2 : La presente décision sera publiée au Journal officiel de la République frangaise.

Fait, le 22 JAN. 2015

Dr Dbminique MARTIN

Directeur général



