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Le Groupe 6 « Amélioration des processus »

Ce groupe de travail placé aupres de la direction juridique et réglementaire traitera des
ameliorations susceptibles d'étre apportées dans les processus en vue de renforcer
I'évaluation et le suivi des produits, en privilégiant notamment une dématérialisation des
échanges pour accroitre I'efficience de ceux-ci.

Chacun des groupes de travail devra étre strictement paritaire entre les organisations
professionnelles des industries du médicament et TANSM et devra comprendre entre 12 et
14 membres.

Dans ce cadre, les organisations professionnelles des industries du médicament devront
transmettre la liste de leurs représentants a 'ANSM, en vue d’'une réunion rapide de ces
groupes de travail.

Enfin, pourront étre associés aux réunions de travail de ces groupes en raison de leurs
compétences des membres invités sur des thématiques identifiées.

| - Points inscrits a I'Ordre du jour par I’Agence

a. Simplification des formalités a I'exportation (présentation d’'un nouvel avis aux
demandeurs)

b. Dématérialisation des modifications d’AMM des médicaments génériques.

Il - Points inscrits a I'Ordre du jour par les orga  nisations professionnelles :

c. Présentation par TANSM des procédures d’évaluation (dossier d’AMM, dossier de
variation-ASMF compris, DMI, dossiers de renouvellement d’AMM, ...), afin de
favoriser la lisibilité du cheminement des dossiers au sein de I'Agence et
notamment les cas particuliers des dossiers de demande d’AMM des médicaments
génériques (les GTMG et Commissions d’AMM ayant été supprimés) et de
demande de libre accés des médicaments de PMF

d. Travailler ensemble a I'amélioration du processus de notification des demandes de
modification de l'information (DMI) notamment en mettant en ceuvre des échanges
électroniques pour fluidifier et simplifier ce processus de notification, en
synchronisant la notification des rectificatifs des princeps et des génériques, ou
encore en regroupement la notification de plusieurs DMI sur un méme rectificatif.

e. Travailler a des modalités de coordination des notifications aux titulaires des AMM
des décisions de I'ANSM lorsqu’elles concernent plusieurs AMM et/ou plusieurs
titulaires : modification des « RCP de classe », schémas communs, modifications
des AMM princeps et génériques, etc...

f. Travailler ensemble a [l'optimisation du traitement des demandes dAMM,
notamment dans le cas des procédures européennes : comment réduire les délais
de la phase nationale.

g. Améliorer et faciliter le circuit de validation des documents d’exportation (CPP,
CLV) notamment en créant un systéme de demande en ligne, sur le site internet de
I’ANSM, comme cela existe déja dans d’autres pays européens.
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h. Travailler ensemble a [Il'amélioration du processus de notification des
renouvellements d’AMM, notamment lorsque les AMM francaises servent de
références aux enregistrements dans des pays tiers (nécessité de la notification
pour I'exportation).

i. PSMF : permettre le dépbt une seule fois et paiement par palier

j.  Mise en place du reglement européen relatif aux modifications d’AMM : modalités
d’application de la guideline européen des variations, cas des variations de type Il
ou IA/IB avec impact sur annexes déposées avant application du nouveau
guideline , cas des changements administratifs concernant la totalité du portefeuille,
délais d'évaluation des dossiers et disponibilité des experts, soumission
électronique et notification électronique : e-mail automatique donnant [I'état
d’avancement de I'évaluation du dossier / projets de rectificatifs par e-mail.

Il — Questions diverses :

IV — prochaines dates de réunion :

Les prochaines réunions du Groupe 6 du Comité d’interface sont fixées aux
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