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Bilan des décisions administratives
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Bilan des délais

Délais

Type de dossiers 2014 2015

Dossiers d’ouverture 115j 114j

Dossiers de modifications techniques avec avis
technique simple

64j 88j

Modifications techniques avec avis technique 
contradictoire

154j 180j
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Deux axes d’amélioration

� Un processus initial en 43 étapes

� Organisationnel Agence Il a été identifié qu’un dossier de demande 
d’ouverture nécessitait en moyenne deux « boucles » de non 
recevabilité avant d’être recevable, induisant un délai de 6 mois avant 
mise à l’instruction du dossier (récupérer slides de Kurt Salmon sur ce 
point)

� Une qualité des dossiers soumis largement perfectible
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Exemples d’éléments conduisant à des 
demandes d’informations complémentaires

� Adresse géographique de l’établissement ambiguë, différents libellés 
mentionnés dans les documents fournis 

� Activité revendiquée imprécise ou non-conforme à l’article R. 5124-2 
du CSP. Ex. : « fabricant limité à l’importation et la certification de 
produit intermédiaire » 

� Cohérence entre les statuts et le PV de nomination du pharmacien 
responsable (pouvoirs) 
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� Plans des locaux difficilement lisibles 

Exemples d’éléments conduisant à des 
demandes d’informations complémentaires
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Exemples d’éléments conduisant à des 
demandes d’informations complémentaires

� Désignation des locaux dans le bail ne faisant pas état de tous les 
locaux occupés par l’établissement 

� En cas de partage de bâtiment, interfaces avec les sociétés voisines 
insuffisamment identifiées 
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Exemples d’éléments conduisant à des 
demandes d’informations complémentaires

� Note technique incomplète :

� Pas de description des opérations devant être réalisées dans 
l’établissement, seule une liste des procédures est fournie

� Conditions de sécurisation des locaux et de la documentation 
pharmaceutique manquantes (pas de description du système de 
contrôle d’accès à l’établissement, ni du système de contrôle 
des lieux, ni des conditions de stockage et d’archivage des 
documents) 
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Exemples d’éléments conduisant à des 
demandes d’informations complémentaires

� Note technique incomplète :

� Circuit de distribution des médicaments et autres produits 
pharmaceutiques insuffisamment décrit 

� Moyens de transport et de livraison des médicaments et autres 
produits pharmaceutiques, y compris les conditions de sous-
traitance du transport non mentionnés 

� Opérations pharmaceutiques sous-traitées non précisées (y 
compris les conditions de sous-traitance) 



12ANSM

Exemples d’éléments conduisant à des 
demandes d’informations complémentaires
� Note technique incomplète :

� Pas d’éléments permettant de justifier que les moyens mis en 
œuvre (personnel, locaux, équipements…) seront adaptés à 
l’activité envisagée (insuffisance de la démonstration préalable 
de la capacité technique et organisationnelle pour assurer 
l’activité) 

� Moyens mis en œuvre pour assurer le respect des dispositions 
de l’article R. 5124-59 du CSP au regard notamment du territoire 
de répartition envisagé insuffisamment décrits (engagements 
pris sans être accompagnés d’une description précise des 
moyens concrets disponibles pour détenir les stocks, assurer les 
livraisons et conduire les astreintes) 
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Actions menées : une note explicative
� Depuis le 13 octobre 2015, mise en ligne d’une note explicative

détaillée sur la composition d’un dossier de demande d’autorisation 
d’ouverture d’un établissement pharmaceutique et présentation de la 
demande

� Lien : http://ansm.sante.fr/Activites/Autorisations-d-ouverture-d-
etablissement-pharmaceutique/Autorisation-d-ouverture-et-de-
modification-technique-ou-administrative
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Actions menées : optimisation du processus 
d’autorisation des établissements pharmaceutiques

Processus initial

Processus cible V2

Recevabilité administrative uniquement
Passage plus rapide en instruction
Passage d’un processus en 43 étapes à un 
processus en 27 étapes
Réduction de 2/3 des changements de main
‐50% des délais au niveau du traitement de la 
recevabilité

Pour les modifications et les ouvertures
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Premier bilan 
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Actions menées : nouvelles modalités de délivrance 
des autorisations d’ouverture (AO) 

� A compter du 15 avril prochain :
� Simplification du format des AO des établissements 

pharmaceutiques qui est strictement aligné sur le format 
européen tel qu’il figure dans la base de données 
communautaire EudraGMDP
(http://eudragmdp.ema.europa.eu/)

� Simplification des mises à jour d’autorisation d’ouverture en cas 
de changement de dénomination sociale ou de siège social 
(courrier explicatif + modifications en ligne sur la base 
EudraGMDP)
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Actions menées : nouvelles modalités de délivrance 
des certificats de conformité aux bonnes pratiques

� Certificats de conformité aux bonnes pratiques de distribution en 
gros (BPDG)

� Depuis le 01/12/2015, certificats BPDG émis à l’issue des 
inspections des EP de distribution en gros et d’exploitation de 
médicaments mis en ligne dans la base de données 
communautaire EudraGMDP et information du PR par courriel 

� Certificats de conformité aux bonnes pratiques de fabrication (BPF)
� A compter du 15 avril prochain, mêmes modalités pour les 

certificats BPF émis à l’issue des inspections des EP de 
fabrication/importation. l’ANSM ne délivrera plus d’original 
signé des certificats 
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Actions à venir …
� Mise en place sur le site de l’ANSM d’une lettre de demande type



21ANSM

Actions à venir …

� Mise à disposition de dossiers de demande type sous format Word 
(actuellement uniquement la liste des pièces à fournir)

� Mise à disposition d’un portail de soumission des dossiers sur le site 
de l’ANSM
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