REPUBLIQUE FRANCAISE

aNsSIM

Agence nationale de sécurité du medicament
&t des prodults de santé

Décisiondu 31 (T, 2016

Fixant le calendrier et les périodes de dépét pour I'année 2017, la forme et le contenu des
demandes de visa des publicités pour les médicaments a usage humain

Le directeur général de I'Agence nationale de sécurité du medicament et des produits de sante,

Vu le code de la santé publique et notamment ses articles L.5122-8, L.5122-9, L.5122-9-1,
R.5122-5 et suivants,

Décide :

Article 1 : Les demandes de visa, dites PM, prévues a l'article L.5122-9-1 susvisé, s'effectuent
pour I'année 2017 selon les périodes de dépobt ci-dessous définies :

- du9au 27 janvier ;
- du3au?21avri;
- du 3 au 21 juillet ;
du 25 septembre au 13 octobre.

Article 2 : Les demandes de visa, dites GP, prévues a l'article R.5122-5 susvisé, s'effectuent
pour l'année 2017 selon les périodes de dépdt ci-dessous définies :

du 20 au 27 février ;
du 20 au 28 mars ;
du2auil2mai;
- du 26 juin au 7 juillet ;
- du18 au 30 aolt ;
- du13 au 20 octobre ;
- du 17 au 24 novembre ;
- du 15 au 29 décembre.

Article 3 : Les demandes de visa susmentionnées sont effectuées a 'aide des formulaires
« GP » ou « PM », annexés a la présente décision et disponibles sur le site internet de I'Agence
nationale de securite du medicament et des produits de santé, www.ansm.sante.fr, diment
completes ; elles sont accompagnées d'un dossier dont la composition est définie par ces
formulaires.

Article 4 : Chaque demande de visa ne peut étre évaluée que si le dossier qui 'accompagne
est complet.

Article 5 : La présente décision est publiée sur le site internet de I'Agence nationale de sécurité
du médicament et des produits de santé.

Faitle 31 OCT. 2016

Dr Dominiqué N
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Directeur général
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ANNEXE

anNsin

Agence nationale de sécurité du médicament
et des produits de santé

Date de la demande (envoi)

Exploitant
Adresse

Coordonnées de la personne en charge du dossier :

Nom Fonction
Tel. Fax. Courrigl

et de publicité (un support par demande de visa)

Spécialité(s) concernée(s) (Ne renseigner gu'un seul dosage pour une | Code CIS Classe Cochez si
méme specialite. Au-dela de 5 enumérer sur feuille libre jointe) ATC générique

. . | =

|

Ooo|o| o

Dans le cas des spécialités ayant plusieurs indicalions, préciser le(s) domaine(s) thérapeutique(s) promu(s)

Numéro de référencement interne® [m / / GP /001 }

*‘constitué selon : Année (2 chiffres) / mois de dépdt (2 chiffres)/ Code CIS (1 seul méme si plusieurs spécialités concernées)/
type de visa (GP ou PM)/ 3 chiffres correspondant & une numérotation specifique incrementeée de 1 en 1, a partir de 001, par
code CIS el par mois de dépdt (numérotaltion établie par le demandeur lui-méme,)

Numero d'enregistrement (réservé ANSM) [ ]

Support : utiliser le menu déroulant titre du projet (facultatif) :

Si autre, préciser :

Médicament en libre acces : [_| Oul D NON [ | pemande en cours

Contexte de la demande : utiliser le menu déroulant
Si mise & jour/modification, préciser le numéro de référencement interne du document initial et les éléments modifiés (le
cas echéant sur un document annexé) ou joindre le précedent visionnage s'il s'agit d'une publicité audiovisuelle

Si nécessaire indiquer le contexte particulier : utiliser le menu déroulant
Si autre, préciser :

Modalités de diffusion (devant ou derrigre le comptoir, si support internel préciser le nom de domaine envisagé...)

V3.4 1172016 www.ansm.sante.fr 12




Lisibilite des mentions obligatoires (pour les supports imprimés) :
Ne pas remplir si ces informations figurent sur fa maguette du projet de publicité.

Dimensions du support final : Police mentions obligatoires

Hauteur caractéres mentions obligatoires { Hauteur maximale corps de texte publicité :
Si les dimensions sur le format final ne sont pas disponibles, renseigner les dimensions sur format A4 (en précisant « (44) »,

Declinaisons de supports envisagées (selon les modalités décrites par I'ANSM sur son site internet) :

1. utiliser le menu déroulant commentaires (ex, dimensions) :
2. utiliser le menu déroulant commentairas (ex. dimensions)
3. utiliser le menu déroulant commentaires (ex. dimensions) :
4. utiliser le menu déroulant commentaires (ex. dimensions) |
5 utiliser le menu déroulant commentaires (ex. dimensions) |
6. utiliser le menu déraulant commentaires (ex. dimensions) :
7. utiliser le menu deroulant commentaires (ex. dimensions) :
8. utiliser le menu déroulant commentaires (ex. dimensions)
8. utiliser le menu déroulant commentaires {ex. dimensions) :
10. utiliser le menu deroulant commentaires (ex. dimensions)

Autres commentaires :

Pieces a fournir : dossier sous pDEh_EttE rose accompagne d'un support électr_anique (CD- I EDF{*E : SUPFH:_PH
Rom ou cle USB), attache a la pochette B | papier | électronique
1) Quittance, délivrée par la Direction des créances spéciales du Trésor de Chatellerault, 1

jointe pour chaque dossier, d'un montant correspondant au tarif en vigueur, accompagnée

2) Formulaire de demande de visa GP 1 1
3) Maguette en couleurs du projet de publicité (en taille réelle ou en précisant les 2 1
dimensions si supérieur au format A4)
Pour les supports en 3D ajouter une représentation du support finalisé. format .pdf
Pour les documents visuels ou audiovisuels, un texte dactylographié indiquant le modifiable

script, decrivant ou représentant limage el transcrivant l'audio doit étre joint,
Le cas écheant, la version finale du projet peut &lre égalerment jointe.

5) References (AMM ou autre référence bibliographique)
1 — 8 - .

En cas de necessite, 'ANSM pourra réclamer des copies supplémentaires de tout ou partie du dossier.

Si e profet de publicite présente plusieurs spécialités ou plusieurs indications de domaines thérapeutigues
différents, le dossier doit comporter autant de copies de la magquette que de domaines concernes, accompagnées
d'un support electronique présentant les références correspondantes

L

Je m'engage a ce que ies éléments soumis sous format électronique soient conformes & ceux soumis en format papier.

Nom : Signature

Fonction :

% =
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Demande de visa PM (publicité en faveur des
an )m médicaments aupres des Professionnels de santé)
Agence nationale de séourité du médicament
et des produits de sante

Date de la demande (envoi)

Exploitant
Adresse

Coordonnées de la perscnne en charge du dossier

Nom Fonction
Tal. Fax. Courrie|

lu projet de publicite (un support par demande de visa)

Spécialite(s) concernée(s) (Ne renseigner qu'un seul dosage pour une Code CIS Classe Cochez si
meme specialité. Au-dela de 5, énumérer sur feuille libre jointe) ATC genérigue

[

L]

O
=
O

Dans le cas des specialités ayant plusieurs indications, préciser le(s) domaine(s) thérapeutigue(s) promu(s)

i *
NMuméro de réeferencement interne* [ 174/ / {PM /001 |

“eanstitue selon : Annee (2 chiffres) / mois de dépdt (2 chiffres)/ Code CIS {1 seul méme si plusieurs spécialifés concernées)/
lype de visa (GP ou PM)/ 3 chiffres correspondant a une numérotation spécifique incrémentée de 1 en 1, & partir de 001, par
code CIS et par mois de dépdi (numérolalion établie par le demandeur lui-méme)

Numéro d'enregistrement (réservé ANSM)

Support utiliser le menu deéroulant

Si autre, preciser :

Contexte de la demande : utiliser le menu déroulant
Si renouvellement/modification, préciser le numeéro de référencement interne initial et, le cas échéant, les &léments
modifies :

Si nécessaire indiquer le contexte particulier : utiliser le menu déroulant
Si autre, préciser :

Médicament soumis 4 des mesures de réduction du risque (contexte PGR) [ | Oui ] Non

Médicament sous surveillance renforcée (additional monitoring list) ] Oui L] Nen

Destinataires

|:| Pharmaciens d'officine |:| Pharmaciens hospitaliers
D Médecins Géneéralistes [j Meédecins Speécialistes (preciser) :
D Chirurgiens dentistes E Sages-femmes

Si autre, preciser -
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Modalités de diffusion (par exemple : mode de remise, lieux de diffusion, fréquence d'envol.
Si support internet préciser le nom de domaine envisagé ef un code d'acces securise)

Si d'autres demandes de visa pour la méme spécialité doivent élre effectuées lors de la méme période de depot,
préciser le nombre et le type de publicité (support) :

Commentaires :

Piéces a fournir : dossier sous pochette jaune accompagné d'un support électronique (CD- Copie | Support
Rom ou clé USB), attaché & la pochette _Papier | electronique
1) Quittance, délivrée par la Direction des créances spéciales du Trésor de Chatellerault, 1

jointe pour chague dossier, d'un montant correspondant au tarif en vigueur, accompagnée
du bordereau de transmission de la quittance complété

2) Formulaire de demande de visa FM

3) Maguette en couleurs du projet de publicite | 2 1
Pour les documents visuels ou audiovisuels, un lexte dactylographie indiguant le

- scripl, o d_é_c.r:i'yan{ ou representant limage et franscrivant l'audio dait étre jaint.

4) Références bibliographiques : les éludes venant &tayer un résultat, une propriéte ou 1si 1
une allégation liée au produil, gquelle qu'en soit la méthedologie (&tude clinique. preclinique, | premier

de pharmacocinétique, etc.) doivent &tre dépdt
‘o renseignées dans l'annexe au formulaire de dépot de la

o fournies avec surlignage en jaune des éléments mentionnés dans le projet de publicité. période

5) Autres références (AMM. Avis de la transparence, rapports officiels, recommandations 1
ou tout autre reference non couverte au point 4)

En cas de nécessifd, TANSM pourra réclamer des copies supplemeantaires de tout ou partie du dossier,

Si le projet de publicité présente plusieurs spécialités ou plusieurs indicalions de domaines hérapeuliques
différents, le dossier doit comporter autant de copies de la maquette que de domaines concemes, accompagnees
d'un support électronigue présentant les références correspondantes.

Je m'engage & ce gue les éléments soumis sous format electronigue soient conformes a ceux soumis en format papier.

Nom : Signature

Fonction :
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