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En préambule, M. le Professeur Maraninchi rappelle le contexte de la création des comités
d’interface.

La loi nN2011-2012 du 29 décembre 2012 relative au renforcement de la sécurité sanitaire du
médicament et des produits de santé ainsi que le décret n2012-597 relatif a ’TANSM ont modifié
substantiellement la gouvernance de 'Agence. De méme, les modalités de recours a I'expertise
et la consultation des instances consultatives siégeant auprés de I'Agence ont été modifiées
avec la création des commissions, comités et groupes de travail. Notamment, les représentants
des industries des produits de santé ne siegent désormais plus ni au Conseil d'administration de
’Agence, ni dans aucune instance consultative d’expertise.

Dans ce contexte, l'interface directe avec les parties prenantes intervenant dans le secteur des
produits de santé doit pouvoir compléter et enrichir utilement l'action de I'ANSM. Si cette
interface est essentielle, elle doit néanmoins s’inscrire dans une démarche transparente et
structurée.

C’est la raison pour laquelle il a été proposé que cette interface puisse s’effectuer, sur des sujets
d’'intérét général, a travers des comités d’interface mis en place avec notamment :

- les associations de patients et d'usagers,

- les représentants des professionnels de sante,

- les représentants des organisations professionnelles des industries de santé ou a finalité
cosmétique. Il est ainsi créé un comité d’interface dans les domaines du médicament,
des dispositifs médicaux et dispositifs de diagnostic in vitro ainsi que dans celui des
produits cosmétiques.

Enfin, il est rappelé que cette interface s’inscrit dans les nouvelles regles de transparence de
'TANSM, raison pour laquelle 'ensemble des travaux de ces comités seront rendus publics.

| — Adoption du reglement intérieur (RI)

A l'occasion de sa premiére réunion, le comité d’interface, créé par décision du Directeur
général de 'ANSM, M. le Professeur Dominique Maraninchi, en date du 14 mars 2013, a adopté
son réglement intérieur.

Ce reglement intérieur prévoit notamment que le réle du comité d’interface consiste a :

» ldentifier les sujets prioritaires dans le cadre d'un programme de travalil,

» Faciliter les échanges d’informations,

» Proposer les mesures de nature a favoriser I'accés a I'innovation en apportant toutes
les garanties de sécurité nécessaire dans le respect des regles européennes et au
bénéfice du patient,

» Mettre en ceuvre les mesures de simplification visant & I'amélioration des processus.

Ce comité se réunira au moins trois fois par an sur convocation de son Président, le Directeur
général de 'TANSM.

Le Comité peut créer des groupes de travail permanents ainsi que des groupes de travail ad hoc
dont le mode de fonctionnement est identique a celui du comité d’interface.

Il donne lieu a compte rendu validé par les deux parties et publié sur le site de TANSM dans les
20 jours qui suivent la réunion.

Enfin, un bilan des travaux est présenté annuellement au Conseil d’administration de I'Agence.
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Le comité adopte son réglement intérieur avec 2 modifications quant a l'article 3.3 concernant
les délais d’envoi des ordres du jour (5 jours avant la séance) et la demande d'inscription d'un
sujet par les organisations professionnelles (10 jours). Le réglement tel qu'adopté figure en
annexe du compte-rendu.

Il — Détermination du programme de travail

L'’ANSM propose de retenir 6 thématiques et de créer les groupes de travail permanents
suivants, présidés par des représentants de ’ANSM :

» Groupe 1 : Publicité, Information, Communication

Ce groupe de travail placé sous la responsabilité de la Direction de la communication et de
linformation de '’ANSM aura vocation notamment a traiter la question générale de la
communication sur les médicaments, axe majeur en vue de redonner la confiance dans le
médicament, au regard notamment des nouvelles obligations issues de la loi nN2011-2012
du 29 décembre 2012 (base de données médicaments, communication lors de la
réévaluation du rapport bénéfices/risques des produits, suivi de la mise en ceuvre du
contréle de la publicité a priori).

Pour ce groupe, 'ANSM propose la participation d'un représentant de I'Union des
annonceurs (UDA) et de [I'Autorité de régulation professionnelle de la publicité
(anciennement BVP).

» Groupe 2 : Acces précoce a I'innovation

Ce groupe de travail placé aupres de la direction de I'évaluation de I'Agence traitera
notamment des essais cliniques, du développement des ATU de cohorte et de la mise en
place prochaine des recommandations temporaires d'utilisation (RTU).

» Groupe 3 : Renforcement de la sécurité des médicame  nts post-AMM

Ce groupe de travail placé auprés de la direction de la surveillance sera en charge des
guestions de pharmacovigilance, de suivi et des modalités de réévaluation du rapport
bénéfices/risques des produits. Notamment, ’TANSM souhaite qu’une réflexion soit engagée
sur la lisibilité des informations majeures de sécurité figurant dans les Psurs des produits.

» Groupe 4 : Pratiques industrielles

Ce groupe de travail placé auprés de la direction de l'inspection traitera notamment des
questions liées aux nouvelles mesures concernant les matieres leéeres et les médicaments
falsifiés issues de I'ordonnance n2012-1427 du 19 décembre 2012 transposant la directive
2011/62 du Parlement européen et du Conseil du 8 juin 2011 qui a modifié le code
communautaire des médicaments a usage humain. Il aura également vocation a réfléchir
sur les pratiques au regard des BPF, BPD, BPC et BPL.

» Groupe 5 : Ruptures d’approvisionnement

Ce groupe placé auprées de la direction de la surveillance aura vocation a réfléchir sur le
traitement des défauts qualité et des modalités de traitement des ruptures de stocks des
médicaments afin de les anticiper. L'ANSM indique qu’elle a été saisie d’'une demande par
'association TRT 5 pour faire partie de ce groupe.

» 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
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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.

Il — Présentations nouvelles modalités de diffusio n des messages sanitaires aux
professionnels de santé :

Suzanne Cotte, la directrice de la communication et de l'information de I'ANSM présente les
nouvelles modalités de diffusion des courriers de sécurité destinés aux prescripteurs. La
présentation est jointe en annexe du présent compte-rendu.

IV — Questions diverses :
Aucune question diverse n’est soulevée.
V — prochaines dates de réunion :

Les prochaines réunions du Comité d’interface sont fixées aux 20 juin 2013 de 10h a 12h et 18
octobre 2013 de 10h a 12h.

La séance du 20 juin sera dédiée a I'examen du programme de travail et des axes de réflexion
précis proposés par les groupes de travail.

La séance du 18 octobre est destinée a I'examen et I'adoption des propositions des groupes de
travail.
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