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DEVELOPPER L'OUVERTURE DE L'AGENCE AUX PARTIES PRENANTES
ET RENFORCER LA TRANSPARENCE SUR SES TRAVAUX

INSCRIRE LA GESTION DU RISQUE COMME PRINCIPE D'ACTION
COMMUN A TOUTES LES MISSIONS DE L'AGENCE

RENFORCER LE POSITIONNEMENT DE L'AGENCE POUR L'ACCES
A L'INNOVATION DANS L'ENVIRONNEMENT EUROPEEN

STABILISER LA PERFORMANCE ET L'EFFICIENCE
DE L'ETABLISSEMENT
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PRESENTATION

L'année 2019 correspond pour 'ANSM alapremiére année
de mise en ceuvre de son deuxiéme contrat d'objectifs et
de performance (COP] qui fixe les orientations straté-
gigues pour lesannées2019a2023. Celles-cis'inscrivent
dans le cadre donné par la Stratégie Nationale de Santé
(2018-2022) et 'engagement collectif “MaSanté 2022".

L'Agence doit s'adapter a I'évolution des attentes de ses
usagers. C'est ainsi que, volontairement inscrite comme
premier axe stratégique, 'ouverture de son action auprés
de sesusagers, patients et professionnels, seraau coeur de
seseffortsen2019.

Amorcées en 2018, les auditions publiques seront renfor-
cées,notamment surdes sujetsayant des enjeux sociétaux
importants. Accessibles atout citoyen endirect, elles per-
mettent I'expression d'une pluralité de points de vue qui
alimentent la réflexion et orientent les décisions de
I'Agence. Des enquétes de satisfaction globale seront par
ailleurs réalisées auprés de nos parties prenantes (profes-
sionnels de santé, usagers, industriels). De plus, cette poli-
tique d'ouverture se traduira par la mise a disposition du
public des données dont dispose I'Agence et la création
d'undataoffice afinde définir et piloterlastratégie en ma-
tiere de gestiondeladonnée.

Ladeuxiéme orientation stratégique porte sur le dévelop-
pement de la gestion du risque tournée vers le patient. Il
s'agit,dés 2019, de mettre enplace des approchesrenfor-
cées de la surveillance et de 'évaluation. Le Groupement
d'intérét scientifique (GIS) Epi-phare créé avec la CNAM
seraconsolidé.L'Agence veillera a développer sesinterac-
tions avec lesréseaux de vigilance et les ARS et arenforcer
son programme de surveillance du marché des dispositifs
médicaux. Enfin dans le prolongement du Rapport sur
['amélioration de l'information des usagers et des profes-
sionnels de santé sur le médicament, 2019 verra le dé-
ploiement de la feuille de route de “Vigimédicament”.

Le troisiéme axe vise a renforcer I'Agence dans son posi-
tionnement européen pour faciliter I'accés rapide des pa-
tients aux innovations dans un cadre sécurisé. L'ANSM

renforcera en 2019 son investissement européen pour la
mise en application des nouveaux réglements européens
sur les dispositifs médicaux, sur les essais cliniques et pour
lesavis scientifiques.L'Agence veillera, par ailleurs, aréduire
les délais d'instruction des dossiers pour permettre une
mise a disposition rapide de nouveaux produits de santé.

L'Agence décline son action en cohérence avec le pro-
gramme Action publique 2022, en cherchant a concilier
['efficacité de sa réponse aux attentes des citoyens en
termes de qualité, de sécurité, de délais et d'efficience.
Forte de sa certification ISO 9001 délivrée en décembre
2018surlepérimétredelagestiondurisque, 'ANSM pour-
suivra en 2019 le déploiement de sa politique qualité en
étendant le périmétre de certificationatouteslesactivités
de I'Agence. Elle veillera a inscrire son action dans une
boucle d’amélioration continue, en particulier a travers la
poursuite des audits internes. Le schéma directeur des
systémes d'information et de la donnée (SDSID) 2019-
2023 conditionne laperformance et 'efficiencedel'infor-
mationnel, notamment via un portefeuille de projets pilo-
tésannuellement quis'inscrit dans la stratégie d'ouverture
et de valorisation deladonnée.

La sécurisation des besoins d'expertise de I'Agence, in-
terne et externe, sera poursuivie en 2019 afin notamment
dedévelopperl'expertise collégiale paruntravailenréseau
de conseillers/experts.

Ces évolutions importantes de I'Agence, touchant a la fois
son organisation, ses processus, ses outils et ses relations
avec les parties prenantes pour mieux répondre a ses mis-
sions de santé publique, s'accompagneront d'une atten-
tion particuliére a la qualité de vie au travail de ses agents
notamment vialapoursuite du développement du télétra-
vail, le développement du dialogue social et le renforce-
ment de lacommunauté managériale.

Dominique Martin
Directeur généralde 'ANSM
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DEVELOPPER L'OUVERTURE
DE L'/AGENCE AUX PARTIES PRENANTES
ET RENFORCER LA TRANSPARENCE

SUR SES TRAVAUX

Renforcer le caractére public des processus de décision

+Développer les auditions publiques dans le cadre des ins-
tances consultatives telles que les Comités Scientifiques
Temporaires (CST).

+ Diffuser surinternet, en direct, les séances ouvertes aux
auditions publiques afin de permettre a tout citoyen
d'accéder aux différents points de vue qui alimentent la
réflexion, les débats et éclairent les décisions sur des
questions ayant un enjeu sociétal important, en particu-
lierles mesures prises pour réduire ougérerunrisqueliéa
un produit de santé.

+ Evénementialiser les auditions publiques par le biais d'un
relais surtwitter,auprés des médias et plus généralement
des parties prenantes.

+Publierlescomptesrendusdesinterventions et échanges
lors des auditions publiques.

+Développer différentes modalités de participation aux
auditions publiques afin de permettre a un maximum de
citoyensd'y avoiraccés.

Améliorer I'information des parties prenantes et du public

+Renforcer la transparence et la tragabilité des processus
de décision.

+Développer l'informationinstitutionnelle.

+Développer une nouvelle approche de l'information ré-
glementaire et de sécurité.

+ Participer de fagon réguliére aux réunions/rencontres/
congrésdesréseauxdel’Agencedanslerespect desobli-
gations déontologiques.

+Développerdes Systémes d'information interactifs.

+Systématiser le retour d'information aux réseaux et ex-
pertssollicités.




+Refondre le site internet afin d’améliorer la lisibilité des
informations mises a disposition.

+ Multiplier les échanges presse et promouvoir une péda-
gogiedurisque.

DEFINIR UNE’STRATEGIE DE VALORISATION
DE LA DONNEE

Elleimplique que I'Agence puisse étre en capacité de définir
sapolitique d'utilisation de ladonnée eninterne sur les pro-
cessus métier et en externe par leur publication, de
construire des partenariats avec des opérateurs et de pro-
poserdes offres de service agglomérées vers des datahubs.

+ Garantir la création d'un data office pour assurer une vi-
sion globale sur l'utilisation de la donnée de maniére
structurée et coordonnée.

DEVELOPPER UNE POLITIQUE DE PUBLICATION DES
DONNEES

La stratégie de publication des données de I'ANSM pour-
suit plusieurs objectifs stratégiques:

+Rendre publigues nos données dans le respect des obli-
gations [égales.

+Informer les parties prenantes de 'Agence sur ['avance-
ment des dossiers.

+Communiquer surles actions de '’Agence.

Dans ce cadre, lamise adispositiondes premiéres données
interviendradés le premier semestre 2019.

ADAPTER LES PROCESSUS METIERS A LA MISE A
DISPOSITION DES DONNEES

La politique de publication des données impactera néces-
sairement les méthodes de travail de 'Agence : I'harmoni-
sation des rapports et la qualité des données deviendront
des enjeux majeurs, ce quinécessiteraune adaptation des
processus métiers.

Pour les essais cliniques et les demandes d’AMM, des mo-
des opératoires et des outils intégrant la nécessité d'une
publicationde qualité et dansles délais raisonnables seront
Proposeés.

La Base de données publiqgue du médicament (BDPM)
évoluerapour mieux répondre aux attentes des publics:

+Poursuite du travail collaboratif engagé afin d'étendre les
fonctionnalités de laBDPM aunerecherche parpathologies.

Diversifier les modalités de partenariat pour les adapter

aux attentes des parties prenantes

+Développer des temps d'échange avec les parties pre-
nantessurdesdossiersconstituant des situationsarisque
éleve.

+Systématiserl'implication des professionnels de santé et
des patients dans les 16 Comités scientifiques perma-
nents quiseront mis enplaceen2019 et dont lerdle sera
de donner un avis sur des sujets pérennes ou récurrents.
Les Comités permanents remplaceront les anciens
Groupes de travail qui étaient composés uniquement de
professionnels de santé.

+Renforcerleséchangesdansle cadredescomitésd'inter-
faceaveclesassociationsde patients, le Collége delamé-
decine générale (CMG]) et les industriels et installer de
nouveaux comités en particulier avec les pharmaciens et
les médecins spécialistes.

+ Mettreenplacedesmodalitésdetravailadaptéesavecles
Ordresetles différentesreprésentations desprofession-
nels de santé.

+ Mettre en place le Comité d'information des produits de
santé dans le cadre du projet “Vigimédicament"”.

+Organiser des consultations publiques sur différents su-
jets (parexemple:bonnes pratiques de préparation).

+ Mettre en place des enquétes de satisfaction des parties
prenantesdansle cadredelapolitique qualité etdelacer-
tification selon la norme ISO 9001 pour s'assurer de
I'adaptation de nos services aux attentes.
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INSCRIRE LA GESTION DU RISQUE
COMME PRINCIPE D'ACTION
COMMUN A TOUTES LES MISSIONS

DE L'AGENCE

Développer 'approche par le risque

sur l'ensemble des activités de I'Agence

+Développer et mettre en place les outils de priorisation
des dossiers et alertes entrantes, sur la base de critéres
produits et du contexte.

+Développer et réaliser des analyses de risques pour les
sujets sanitaires les plus critiques et sensibles.

«+Mettre en place des échanges collégiaux en vue d'une
décision et prenant en compte I'ensemble des données
de contexte (analyse des réseaux sociaux].

+Développerdesoutils de surveillance adaptés. L'étude de
faisabilité menée en 2018, sur les usages des nouvelles
technologies et plus particulierement des algorithmes
prédictifspourrenforcerlapolitique de gestiondu risque
aconfirmeé l'intérét et la capacité de 'Agence a déployer

ces technologies. Les principales actions menées en

2019 viseronta:

e augmenter la qualité et I'exploitabilité du patrimoine
“informationnel”del'Agence,

e enrichir les données avec des sources externes, en
développant des collaborations avec les partenaires
et parties prenantes.

«Assurer une gestion renforcée des situations a risque
élevé (SRE).

+Développer le retour d'expérience et les exercices de
gestion de crise sanitaire.

+Mettre en place une communication d’'urgence “Vigimé-
dicament”.




Geénéraliser I'analyse de risque a l'ensemble des activités
de surveillance.

Définir et mettre en place une évaluation différenciée
selonle niveau derisque.

Renforcerlesinteractionsavecle CASAR surlessituations
arisque.

Définiret mettreenceuvreunprogrammedetravail2019
de gestion pro active pour la surveillance des produits/
sujets arisque, identifiés suite a une analyse de risque, et
arréter pour chacun des outil(s) de surveillance adaptés,

Créer une boite mail dédiée accessible depuis la page
d'accueildusiteinternet de 'ANSM.

Optimiser le processus de gestion des ruptures de stock en
appliguant une analyse de risques systématique sur les
signalements entrants et en différenciant leur traitement au
regardduniveauderisque, surlabase d'outils Sladévelopper.

Achever le travail en cours avec les industriels qui vise
notamment a préciser les éléments a transmettre a TANSM
dans le formulaire de déclaration et a renforcer le contenu
des plans de gestion des pénuries, a la fois sur le volet relatif
aux mesures de gestion de la rupture mais également sur le
volet relatif aux mesures de prévention.

partagés et validés par les partenaires internes et
externes, le rendre public et le suivre en 2019 et sur les
années suivantes.

Proposer, pour les essais clinigues et les demandes
d'’AMM, des modes de traitement différenciés en fonc-
tiond'une analyse derisque.

Réaliser des mesures d'impact sur certaines mesures de
reduction du risque prises par 'Agence afin de s'assurer
gue les actions décidées sont pertinentes, prises dans les
délais prévus et efficaces.

Mettre en place une procédure pilotée par la DAJR per-
mettant de centraliser les signaux, de protéger l'identité
du lanceur d'alerte et de suivre les réponses apportées
aux alertes, a moyens constants.

Poursuivre la politique de mise a disposition d'informations
avec lamise en ligne de tableaux de suivi des approvisionne-
ments et stocks, pour le traitement de certaines ruptures.

Meneruneréflexionpluslarge surlesinformationsamettrea
dispositionsurles tensions et ruptures de stocks.

Formaliser davantage le partenariat avec les associations de
patients, lesexperts, les sociétéssavantes, lesacheteurshos-
pitaliersetles ARS.

Réaliserdesétudesd'utilisationciblantnotammentle mésu-
sage, les populations fragiles et les nouveaux médicaments.

Renforcer 'épidémiologie des produits de santé dans le
cadre du Groupement d'intérét scientifique (GIS) EPI-

PHARE crée fin 2018 par 'ANSM et la CNAM. Apporter son expertise dans |'évaluation d'études réali-

Définiret mettre en ceuvre le programme de travaildu GIS

Piloter et coordonner des études épidémiologiques en
vieréelle surles produits de santé.

Réaliser des études de risque afin de surveiller de fagcon
proactive les effetsindésirables des produits de santé.

séespard'autres acteurs.

Apporter un appui méthodologique a l'utilisation des
données du SNDS.

Développer une politique d'animation scientifique pour
lacommunauté scientifique académique.

Préparer l'ouverture du GIS a d'autres institutions ayant
des activités dans le domaine des produits de santé.
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Assurer le suivides actions de 'ANSM dans le cadre de:

LaStratégie Nationale sur les Perturbateurs Endocriniens
(SNPE2) : dés 2019 I'ANSM travaillera avec I'Anses afin
d'identifier les substances PE d'intérét dans les cosmé-
tiques et les produits de santé puis les deux agences se
répartiront le travail d'évaluation des substances.

Construire, dans le cadre de la réforme des vigilances, un
réseau d'experts externes permettant a ['Agence de s'ap-
puyersurdes centresfortsregroupanttouteslesvigilances.

Préciser les missions prioritaires d'expertise des réseaux
devigilance et définirles thématiques les plusarisque sur
lesquellesils seront sollicités.

Transcrire ces prioritésdanslestextesetdanslesconven-
tions que '’ANSM passera avec les ARS.

Développer la surveillance renforcée, notamment sur
l'usage non conforme, afin de participer alaprévention et a
I'anticipation des risques en identifiant et en surveillant les
situations potentiellement dangereuses et en s'assurant
gue des mesures préventives sont prises avant la survenue
d'unrisque.Lesactionsde'Agence enlamatiére seront de:
e compléter laremontée existante de signaux potentiels
par les industriels par |'organisation d'une remontée
structurée des signaux par les professionnels des éta-
blissements de santé et de ville,

Poursuivre le renforcement des sanctions prises dans le
cadre du non-respect de la réglementation relative aux
ruptures d'approvisionnement initié en 2018.

Le Plan interministériel micropolluants : médicaments,
Ti02, BHT, formaldéhyde.

Proposer des limites acceptables dans les médicaments
et les doctrines d'évaluation correspondantes pour les
substances autorisées.

Définir les modalités de travail avec les ARS.

Organiser des discussions collégiales dans le cadre des
comités scientifiques permanents dont les réseaux
seront une piéce maitresse.

Urbaniser les systémes d'information des vigilances avec
le portail des signalements, notamment MRVeille et BNPV
en2020.

o développer un programme de surveillance partagé ad
hoc avec les directions de I'ANSM concernées et les
réseaux de vigilance,

e mettreenplacele Comité de surveillance de ['utilisation
des médicaments qui permettra des discussions collé-
giales autour de problématiques transversales liées
notamment al'usage non conforme.

Poursuivre la mise en ceuvre des sanctions financiéres
dans les autres domaines, a savoir notamment a la suite
de non-conformités en matiére de publicité relative aux
médicaments et aux dispositifs médicaux, de bonnes
pratiques, d'obligations de service public et de confor-
mité des dispositifs médicaux.




Renforcer la surveillance des dispositifs médicaux, et
notamment des dispositifs médicaux de radiothérapie,
par la mise en ceuvre du programme d'optimisation du
processus de surveillance des dispositifs médicaux et
I'élargissement de la liste des dispositifs médicaux a
risque placés sous surveillance renforcée.

Deux nouveaux réglements européens, publiés en avril
2017, vont avoir un impact notable dans les secteurs des
dispositifs médicaux et des dispositifs médicaux de dia-
gnostic invitro.Dans ce cadre:

L'ANSM, qui est l'autorité responsable des organismes
notifiés, sera impliquée deés 2019 dans le premier

Prothéses mammaires
implantables (PMI)

Stents biorésorbables Contréle du marché

Boitiers de défibrillation et
stimulation cardiaque

Compatibilité IRM

Bandelette sous urétrale
et implant de renfort pour
incontinence et prolapsus

Dispositifs de contraception

définitive (matériovigilance)

Dispositifs d'aphérése

Dispositifs de couchage
de sécurité

Controéle du marché portant sur les données cliniques,
['analyse de risques et les notices d'utilisation

Suivi des données de sécurité

Suivi des données de sécurité (matériovigilance) Continu

Controéle du marché des dispositifs portant sur la
démonstration de la sécurité en utilisation et du

processus opérationnel de la mise en application de ces
textes : la désignation et la notification des organismes
notifiés autitre de cesréglements.

Une attention particuliére seraportée aux conséquences
sur le marché de la mise en place de ces réglements en
termes de disponibilité des dispositifs. Les actions mises
en ceuvre a cette fin sont également étendues dans le
contexte du BREXIT.

Par ailleurs, 'ANSM poursuit des travaux engagés en 2017,
envue d'une prise en compte de la question de la cybersé-
curité dans les dispositifs médicaux avec la publication de
recommandations au premier semestre 2019.

- Analyse des données de sécurité et performance des PMI. | Encours | 28™ trimestre 2019
- Suivi des données de sécurité (matériovigilance)

Encours | 4emetrimestre 2019
Encours | 4etmetrimestre 2019
Encours | 3% trimestre 2019

Continu | 4émetrimestre 2019

4eme trimestre 2019

Encours | 3®metrimestre 2019

positionnement du produit dans la stratégie de la
contention de la personne désorientée

En application des missions qui lui sont confiées par la loi,
I'ANSM contréle la conformité des pratiques conduisant a
[a mise sur le marché et a la surveillance des produits de
santé.En2019, 'ANSM poursuivra cet objectif grace a:

Un programme de 650 inspections dont 10 % au moins
d'inspectionsinopinées.

L'application de principes de gestion par le risque dans le
programme d'inspection, s'intégrant dans une logique de
synergie des actions de I'ANSM, gu'elles concernent
I'évaluation, l'accés a linnovation ou la surveillance

renforcée de certains produits de santé et s'appuyant sur
des outils permettant 'exploitation des données en vue
d'une quantification objective du risque pour les opéra-
teurs d'undomaine donné lorsque cela est possible.

Descampagnesthématiguesd'inspection,enliennotam-
ment avec des sujets de santé publique émergents et
I'évolution des technologies. Seront notamment ainsi
finalisées ou mises enplace des campagnes sur les fabri-
cants situés en France des dispositifs médicaux des
classes de risques les plus élevées, les dispositifs médi-
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caux pour le traitement des prolapsus et l'incontinence
urinaire, les logiciels, les distributeurs d'implants den-
taires, les pompes ainsuline, les implants sur mesure, les
fabricantsde certains dispositifs sensibles de classel. Les
produits biologiques feront également l'objet d'une
attentionparticuliére.

Un renforcement du suivi des organismes notifiés inter-
venant dans la certification des dispositifs médicaux et
des dispositifs médicaux de diagnostic in vitro, en ligne
avec les attendus des réglements européens relatifs a
leur désignation.

L'ANSM demeurera également fortement mobilisée pour
donnerlessuitesles plusrapides et les plus pertinentes aux
inspections dontles conclusionsrévélent quele niveaudes
pratiques d’'un opérateur doit étre significativement amé-
lioré, voire n'est pas compatible avec l'activité exercée. Le
contrdle des plans d'actions correctives et préventives
devant étre mis en ceuvre par ces opérateurs restera un
objectif a part entiére. Ainsi, lamesure du taux de régulari-
sation des situations donnant lieu a des suites administra-
tives serareconduite dans le contrat d'objectifs et de per-
formances2019-2023.

La communication sur les actions d'inspection participe a
I'objectif de transparence de '’ANSM. Elle constitue égale-
ment une explicitation des voies d’amélioration pour les
opérateurs. Elle se traduirapar:

Lamise en ligne sur le site de 'ANSM de synthéses d'ins-
pections et d'avis aux fabricants.

Unretourrégulierverslesopérateurs,notammentautravers
des groupes de travail sur les pratigues industrielles avec
leurs fédeérations professionnelles représentatives, per-
mettant un dialogue avec les professionnels sur des sujets
techniques, plus particulierement liés aux inspections.

L'ANSM s'attachera a développer des actions de fond
visant aadapterlagestiondes établissements (et leursins-
pections]aleur évolution et leurtransformation, par:

Une contribution active al'établissement et 'harmonisa-
tion au niveau européen et international des régles

Le programme de contrdle a été élaboré principalement
sur la base de l'analyse de risque formalisée sur les AMM
récentes notamment en ce quiconcerne les génériques.

Identification des spécialités ayant obtenu une AMM
entrejanvier2017 et septembre 2018.

Attribution pour chacune d’'un score de risque.

Cetexercice estréalisé principalement a partir desinforma-
tions disponibles dans le RCP de la spécialité, en évaluant

encadrant les pratiques conduisant a la mise sur le mar-
ché européen des produits de santé.

Laconstructiond'un programme d'actions visant a main-
tenir le meilleur niveau d'exigences et tenant compte de
I'évolutiondu contexte danslequels'inscriventles opéra-
teurstantauniveauindustriel (chaine de productiondont
la mondialisation et la complexité vont croissant) que du
cadreréglementaire, marqué par une évolution significa-
tive dans plusieurs secteurs (essais cliniques, tissus et
cellules humaines, dispositifs médicaux et dispositifs
médicaux de diagnostic in vitro, etc.).

Lapoursuite desdémarches de simplification et de déma-
térialisation dans lagestiondes processusinternes (par ex.
établissements pharmaceutigues, micro-organismes et
toxines] et dans les dispositions techniques ou juridiques.

Des échanges avecdes associations de patients afind'in-
tégrer leurs attentes comme leurs apports dans le
domaine de l'inspection.

L'’ANSM poursuivra sa mobilisation pour faire de l'inspec-
tion frangaise une référence reconnue, en particulier par
ses pairs aux niveaux européen et international, par:

Laconsolidationducapitalhumaindel’Agenceenmatiére
d'inspection et de qualification des inspecteurs (notam-
ment via des structures européennes et internationales).

Le maintien de l'accréditation ISO 17020 par un orga-
nisme extérieur.

L'auditde sesactivitésd'inspectiondesbonnes pratiques
de laboratoires par 'OCDE mais aussi celles des bonnes
pratiques de fabrication des médicaments par le réseau
européen HMA.

La participation a l'action conjointe européenne sur la
surveillance du marché sur le volet de l'inspection des
fabricants de dispositifs médicaux dans la perspective de
la mise en application en mai 2020 du réglement euro-
péen, avec en particulier un partage sur son expérience
dans ce domaine.

sonrisque de présenter un défaut de qualité et que celui-ci
soit potentiellement dangereux pour le patient. Il est réa-
lisé selon la grille d'analyse de risque définie en 2008 par
les OMCL, viaunmodéle entrois dimensions (Occurrence x
Exposition x Danger = facteur de risque).

Surlabasedes 700 produitsinitialementidentifiés, ceux dont
le facteur de risque est supérieur a 20 ont été retenus dans
programme de contrble (voir tableau ci-dessous). Ce pro-
gramme fait également l'objet d'échanges avec les autres
OMCL pour les produits disposant d’AMM européenne (hors
CAP) dans'optique d'optimisation des ressources.
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Les spécialités correspondant a un facteur de risque supé-
rieur a 20 ont été retenues pour 2019, ayant permis de
définir les séries de molécules suivantes:

ADRENALINE Anesthésique
ATOSIBAN Menace d'avortement
BENDAMUSTINE Tumeurs malignes
CASPOFUNGINE Infections fungiques
EMTRICITABINE Infections virales
TENOFOVIR DISOPROXIL

ENTECAVIR Antiviral (hépatite B)
EZETIMIBE / SIMVASTATINE | Hypolipidémiant
GLATIRAMER Sclérose en plaques
IMATINIB Tumeurs malignes
IPRATROPIUM Bronchospasmes
IVABRADINE Insuffisance cardiaque
RASAGILINE Antiparkinsonien
TERLIPRESSINE Hémorragies cesophagiennes
ZONISAMIDE Convulsions
DORZOLAMIDE Hypertonie oculaire
TENOFOVIR Antirétroviral
TRAVOPROST Hypertonie oculaire

Parailleurs, compte tenudelasituationactuellede cespro-
duits, des contréles sont envisagés sur la famille des sar-
tans et sur les nouvelles spécialités de levothyroxine qui
arrivent sur le marché. Des controles seront également
réalisés sur sollicitation directe des directions produits,
dans des contextes variés (pré-AMM, réévaluation du
bénéfice/risque...).

Enfin, pour ce qui concerne les produits inclus dans le pro-
gramme de contrdle de I'EMA pour les AMM centralisées,
piloté par 'EDQM, 'ANSM a été retenue pour le contrdle de
trois CAP chimiques (DuoResp Spiromax, Trisenox, Busul-
fan Fresenius Kabi] ainsi que pour la série de génériques a
base de Capécitabine.

Globalement, environ 350 produits (médicaments chimiques)
seront contrélés ainsiqu'une centaine de matiéres premiéres.

Le programme de contréle comprend ace stade:

Stérilets au cuivre, en lien avec le controle des stérilets
médicaments.

Viscoélastiques oculaires (acide hyaluronique / chon-
droitine sulfate) : en lien avec la problématique des taux
d’endotoxines élevés pouvant avoir un effet délétére.

Gants stériles: aspect microbiologique privilégié, en par-
ticulier larecherche d'endotoxines en surface.

Seringues et tubulures sous sachet et stériliséesal'OE, en
particulier pour s'assurer du maintien de la stérilité pour
les dispositifs médicaux les plus critiques.

Phtalates dans les dispositifs médicaux : recherche de
DEHP (principalement] dans les tubulures destinées aux
services de pédiatrie, néonatologie et maternité.
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RENFORCER LE POSITIONNEMENT
DE L'AGENCE POUR L'ACCES
A L'INNOVATION DANS

L'ENVIRONNEMENT EUROPEEN

Le renforcement des activités européennes de I'’ANSM
pour faciliter I'accés précoce aux innovations

< Définir une stratégie francaise visible et reconnue d'in-
novation.

e Participer aux travaux européens et frangais d'Horizon
scanning dans les domaines de I'onco-pédiatrie, ATMP,
maladies rares enlienavec lamesure du CSIS.

+Participer au projet STARS de lacommission européenne
enlienaveclaDGOS surlapromotiondelarecherche aca-
démique.

+Développer une politique de soutien a l'innovation en
France.
e Préfigurationd’unguichetinnovation:étatdeslieuxdes
pratiques et des attendus, définition des missions, éva-
luation des moyens nécessaires.

* Participer aux avis scientifiques européens avec un ob-
jectif de 60 a 80 avis scientifiques par an.

Les autorisations de mise sur le marché (AMM) des médicaments

Optimisation du processus de traitement des demandes
d’AMM initiales pour simplifier et respecter les délais et
stratégie pourrenforcer le positionnement, renforcement
desressourcesinternes.

AMM européennes en procédure centralisée
* Mettre en ceuvre lastratégie européenne.

+Redéfinirlesinteractions avec I'EMA:
o formalisation des échanges dans le cadre du suivi des
procédures,
« formalisation des avis ANSM en vue du CHMP.

+Redéfinir le circuit d'informations provenant de 'EMA et
leur traitement, notamment lors d'élaboration de nou-
velles guidelines ou leurs mises ajour (réglementaires ou
scientifiques).
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AMM européennes (hors procédures centralisées)
et activité CMDh

+ Définir lastratégie européenne.

+Redéfinir lesinteractions avec le CMDh:
e redéfinition du circuit d'informations provenant du

CMDh et sontraitement, notamment en cas d'arbitrage
et de guidelines réglementaires,

o formalisation des avis ANSM en vue du CMDh,

e élaborationde critéres métier lorsque laFrance est CMS
enaccord avec lastratégie européenne.

Le renforcement des activités européennes
pour la mise en application des nouveaux réglements DM

+'ANSM a pris la téte d'un sous-groupe du groupe tech-
nigue européen sur les dispositifs de diagnostic in vitro

Les essais cliniques

dont les travaux portent sur l'interprétation des régles de
classification mises en place par le nouveau réglement.

PHASE PILOTE DES ESSAIS CLINIQUES
DE MEDICAMENTS

+Poursuivre et assurer le suivi de la phase pilote essais cli-
nigues de médicaments.

+Prévoir des évolutions de la procédure : évaluation
coordonnée ANSM et CPP sur certains aspects du dossier

partie 1:

e modalités organisationnelles a définir entre ANSM et
CPPenvue del'application du réglement €U (échanges,
interface avec le portail EU) et aintégrer dans un nou-
veau processus,

e travaux sur l'interconnexion des outils SI (portail EU,
portail CNRIPH, STD spécifiqgue ANSM, SIANSM d'inter-
face entre CPP/ANSM/Portail UE),

o réflexion sur la stratégie €U envisagée par '’ANSM dans
le cadre du futurréglement EU.

CELLULE ESSAIS CLINIQUES PHASE PRECOCE

+Optimiser des délais d'instruction (infra-réglementaires) des
essaisinstruits parlacellule essais cliniques de phase précoce.

+Réaliserunbilanaunandelacellule et détermination des
actions acorriger ou a pérenniser.

CIRCUITS FAST-TRACK ET AUTRES ACTIONS
D'OPTIMISATION DU PROCESSUS D'EVALUATION
DES DEMANDES D'AUTORISATION D'ESSAIS
CLINIQUES POUR REDUIRE LES DELAIS

+ Maintenirlaperformance desessais cliniqgues de médica-
mentsal5joursenmoyenne et baisserles délaismoyens
des essais cliniqgues MTIa 110 jours en moyenne et DM a
45 jours enmoyenne.

+Etendrele circuit Fast Track début 2019:
e aux essais de design complexe menés surle médicament,
e aux médicaments de thérapie innovante.

+Revoir et optimiser le traitement des essais HPS (Hors
Produits de santé).

+Réaliser unerevue générale du processus de traitement des
essais cliniques : adéquation taches-ressources, outils
d'aide al'évaluation, optimisation des modes opératoires.

+ Améliorer le pilotage du processus de traitement avec le
développement d'outils spécifiques EC:
¢ STD spécifigues EC.
e QlikView.

PHASE PILOTE EUROPEENNE DES ESSAIS CLINIQUES
DE DISPOSITIFS MEDICAUX

+ Mise enplace de laphase pilote pour le printemps2019.

+Participation alaformation des directions sur les aspects
duréglement européen DM et DMDIV relatifs aux études
clinigues.

Permettre la substitution de certains médicaments hybrides

Préparationdel'entrée enapplication début 2020 des dis-
positions relatives aux médicaments hybrides: définition

des aspects cliniques de substitution, identification des

classes de médicaments pouvant étre concernées et des
modalités de l'inscription des spécialités hybrides au re-
gistre des hybrides.
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L'accés aux médicaments orphelins et pédiatriques

+Poursuite de la stratégie pédiatrie présentée dans le
sous-groupe de travail "pédiatrie” avec les associations
de patients.

Surle plan européen:

+ Evaluer 15 demandes initiales de Plans d'investigation
pédiatrique (PIPs).

+Répondre aux questions internes et externes liées aux
PIPs et dossiers pédiatrie en lien avec I'EMA, accés aux
supports d'évaluation PIPs sur demande.

+Contribuer a [l'élaboration et a la révision de
recommandations scientifiques et réglementaires.

Sur le plan national:

+Renforcer l'information et la formation disponibles pour
le public (prescripteurs, associations de patients, grand
public)eteninterne:
« refonte desinformations surle site internet,
« formations surl'évaluation en pédiatrie (CPP, masters...],
e partage de l'information auprés des autorités, du corps
médicaleteninterne.

+Participeralamise en ceuvre du projet AMM.

Les préparations hospitaliéres

+Rédiger la partie pédiatrie dans les rapports d'évaluation,
guide d'analyse pour |'évaluation des essais cliniques,
AMMs, variations et PCRs.

e Elaborer un kit innovation pédiatrie délivrant les
informations essentielles aux évaluateurs de 'ANSM.

*Poursuivre la refonte documentaire : préparation d'une
formation actualisée et plus exhaustive a destination des
évaluateurseninterne et endirection des CPP.

+Réviser les informations disponibles sur le site internet a
l'occasiondelarefontedusitedel’ANSM prévueen2019.

* Assurer la transparence des AMM avec pour objectif le
reférencement des spécialités autorisées en pédiatrie
dans la Base de données publigue des médicaments via
un flag pédiatrie.

+Réaliser |'évaluation scientifique et la coordination des
problématiques d'efficacité et de sécurité de
médicaments et des sujets concernant la population
pédiatrique : pilotage et animation du Groupe de Travail
Pédiatrie, 3 réunions pour 2019, expertise sur demande.

*Assurer l'animation scientifiqgue du sous-groupe de
travail “pédiatrie” avec les associations de patients.

+ Améliorer I'accés aux préparations magistrales pour les enfants.

Les Autorisations temporaires d'utilisation (ATU) de médicaments

*Poursuivre |'optimisation du processus des demandes
d'ATU:

o refonte de l'avis au promoteur disponible sur le site in-
ternet de I'ANSM,

emise en place d'un groupe de travail inter-agences
(HAS, GIS EPI-PHARE notamment] pour refondre le
cadredes PUT,

e accompagnement de la nouvelle réglementation des
ATU avec le développement des ATU par indication
(LFSS - article 65),

e analyse et priorisation de la liste des spécialités faisant
l'objet d'ATUs nominatives pour encourager les titu-
laires adéposerune demande d’ATU de cohorte et s'en-
gager a déposer une demande d’AMM , ou demander

directement une AMM lorsque le produit est ancien, en
lienavec les associations de patients,

e mise en perspective des ATU de cohortes octroyées
avec les résultats de l'évaluation conduite par la Com-
mission de la Transparence sur le médicament au titre
de son AMM dans l'indication considérée (niveau de
SMR, d'/ASMR, d'ISP) afin de mieux mesurer l'impact de
lapolitique de délivrance des ATU de 'ANSM,

e mettre en place un guichet spécifique pour les de-
mandes d'ATUc ayant pour objet des extensions d'indi-
cations thérapeutiques,

e renforcement de l'exigence de la qualité et de larobus-
tesse des données recueillies dans le cadre du suivi des
patients traités dansle cadre du PUT.
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Les recommandations temporaires d'utilisation (RTU) des médicaments

+Renforcer le pilotage de 'usage non conforme “souhai-
table” pour déterminer un programme de travail sur les
RTU.

+Simplifier le dispositif de RTU, adapter le suivi et adapter
aux situations (dimension populationnelle).

+ Poursuivrelapromotiondudispositif RTU enfonctiondes
besoins de santé publique identifiés et notamment ci-
blée sur les maladies rares en pédiatrie : objectif de 10
RTU annuelles dans les maladies rares en pédiatrie (T3
2019).

Orienter les travaux de la pharmacopée vers des thématiques

ou substances a enjeu

PHARMACOPEE FRANGAISE

« Etablirun programme de réduction des monographies de
la pharmacopée francaise au profit de celles de la phar-
macopée européenne.

PHARMACOPEE EUROPEENNE

+Elaborer des critéres de priorisation selon les théma-
tiques/substances a enjeu pour le champ de ['ANSM.

+Redéfinir les actions de la Pharmacopée selon ces cri-
téres.

+Revoir les articulations entre les représentants des
groupes européens et laPharmacopée.

e revoir la représentation francaise dans les groupes de
travail européens en vue de leur renouvellement en
2019,

« redéfinir les réles et taches des représentants frangais
aux groupes de travail,

e revoirlesréles ettaches des évaluateurs-coordinateurs
Pharmacopée.

La libération des lots de vaccins et de médicaments dérivés du sang
(MDS]) et la surveillance de produits issus des biotechnologies

+Libération de lots MDS : & ce jour 'ANSM dispose de peu
de visibilité sur l'activité pour les MDS du LFB.

+Libérationde lots vaccins:

e augmentation prévue du nombre de lots de vaccins
contre Haemophilus influenzae b (polysaccharides et
produits finis)

« demande croissante de Prévenar (vracs et produits finis)
e Tetravac = 40 lots

e Nouveau vaccin recombinant Mosquirix (GSK) contre la
malariaet'hépatite B

 Spirolept

e vaccinmOPVtype 2 (PF)=154a20lots

e Dengue : AMM Europe: quelgues libérations possibles
e Trumenba®:9lotsen2019

+Développements:

« ELISA rage/grippe, sérologie en fonction des discus-
sions fabricants/EDQM

« SanofiPasteur:Vaccin Fluzone HD (2020]) et vaccin Flu-
blocks vaccin centralisé recombinant (2020/2021)

e Janssen:Ebola, VRS (2022) et HIV (2024)
e MSD : vaccin polysaccharidiques 15 valences (2020)

+Surveillance de marché des produits biologiques et no-
tamment des Biotech:

e vaccins:lasurveillanceen2019serafonctiondes choix
techniqgues avalider parles pdlestechniques et desvac-
cins selon les informations collectées lors de la libéra-
tion des lots ou des retraits : Synflorix®, Grippe, Fiévre
jaune, IPV, Prévenar®, HBV, Rage, HPV, ROR, Typhim. Se-
ront également inscrits les conservateurs utilisés dans
les vaccins

e surveillance des produits issus de biotechnologies :
Produits d'urgence (fibrinolytique Metalyse® / Alte-
plase Actilyse®]

e surveillance Ac monoclonaux 2018-2019 suite d'AR:
Darzalex® (daratumumab], Adcetris® (brentuximab],
Blincyto® (blinatumomab)

o distribution paralléle : Filgastrim®, Metalyse®, Dar-
zalex®

¢ CAP 2019 : Elocta® et Obizur® (facteurs VIl recombi-
nant), Praluent® (alirocumab), Tecenyrig® (Atezolizu-
mab)
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e controles de Pharmacopée européenne : Monogra-
phies Golimumab (p4 Bio) et facteurs de coagulation
(6B)fin2019

« étude collaborative : TNF a working standard (OMS/
NIBSC)

« développements : étude glycosylation Anticorps mo-
noclonaux (Mab] et étude bioessai utilisant la méthode
de genereporter

o études de faisabilité sur biosimilaires : étanercept. &4
produits

Est égalementinscrit:
o stock stratégique: nouveau lot Ig Cangéne.
« héparines: étude APIprévueen2019

e en lien avec la DI : Lactarium et hormone de croissance
(enquéte Internet relancée en2019)

Les autorisations délivrées pour les PSL, tissus et cellules

+Implicationdansleprojeteuropéen GAPP meeting (Gapp :

facilitating the authorization of préparation process for
Blood, tissues and cells) qui vise & harmoniser entre les
états membres les processus d'évaluation et d'autorisa-
tionpourles PSL, les tissus et cellules.

+ Participation au sous-groupe vigilance de la Commission

européenne qui vise a harmoniser a terme les systémes
de vigilance des produits issus du corps humain (sang,
tissus-cellules, organes).
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STABILISER

LA PERFORMANCE

ET L'EFFICIENCE
DE L'ETABLISSEMENT

Adapter 'organisation de I'’Agence pour améliorer le pilotage

et 'lharmonisation des pratiques

SYSTEME DE MANAGEMENT INTEGRE

L'Agence poursuit sa mission de garantir 'accés de tous a
des produits de santé s{rs et efficaces en s'appuyant sur
uneorganisationstructurée et cohérente dans un Systéme
de Management intégré combinant gestion de la perfor-
mance, qualité et maitrise des risques.

Les objectifs pourl'année 2019 sont:

+ Le déploiement de la politique Qualité 2019 et 'exten-
sion au périmétre total des activités de l'Agence.

+ L'obtention delacertificationISO 9001 sur ce périmétre
total.

RENFORCEMENT DE LA MAITRISE DES RISQUES

L'année 2019 verra la mise a jour de la cartographie des
risques avec le déploiement des PMR sur le macro proces-
sus “Autoriseret/ouenregistreret/oudonnerunavis”etun
pilotage enrichiviales Plans de Maitrise des Risques opéra-
tionnels par processus.

L'activité d'audit interne contribue a la maitrise des risques
ainsi qu'a I'amélioration continue de 'Agence. Elle est ratta-
chée a la Direction générale et pilotée dorénavant par un
Comité d'audit interne. Ce comité valide un programme et
s'assure de sonsuivipar délégationdu Conseild'administration.

L'activité regroupe 'audit de I'organisation et des proces-
sus métiers ainsi que les audits financiers, comptables et
budgétaires.

Lesobjectifspourl'année 2019 sont:

+ Lacertificationdel'activité d'audit selonlecadrederéfé-
rence international des pratiques professionnelles de
['auditinterne (CRIPP).

« La réalisation d'audits dits “métiers” internes et d'un
audit financier.

LE PILOTAGE DE LA PERFORMANCE ET
L’AMELIORATION CONTINUE

Les principales orientationsen2019 seront:

+ | a déclinaison des objectifs du COP dans les processus,
quidonneralieualaconstitutiond'untableaude bord DG.

«Lapoursuite de la politique de simplification et de moder-
nisation de I'Agence en cohérence avec les objectifs stra-
tégiquesduCOP2019-2023 etl'actionPubliqgue 2022, qui
se décline dans le portefeuille de projets métiers.

«'amélioration continue dans la performance des mis-
sions de ['Agence, quis'inscrit également dans le suividu
plan d'actions issu du rapport d'audit de la mission IGAS
sur les risques sanitaires.
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Poursuivre [‘'optimisation des processus internes

TRAITEMENT DES DEMANDES D'AMM ET DES
DEMANDES D'AUTORISATION D'ESSAIS CLINIQUES

*Miseenceuvredupland'actionsdéfinial'issue delaphase
de conception des projets AMM/EC:

+Définir les besoins en compétences et en formation,
revoir l'organisation du pilotage et du suivi du nouveau
processus AMM.

e renforcement du suivi et pilotage des demandes : renfor-
cement du rdle de pilote de dossiers, développement et
déploiement des outils correspondants (STD et Qlikview),

« AMM en procédure nationale : revoir le traitement des
demandes d'AMM génériques et le caractére de substitu-
tion.

POURSUITE DE L'OPTIMISATION DU PROCESSUS
DES DEMANDES D'ATUn

* Mise en production de |'application e-Saturne (téléser-
vice) pour le traitement des demandes d'autorisations
temporaires d'utilisation nominatives (ATUn] de médi-
caments début2019.

+ Conduite d'une phase pilote a partir de février 2019
auprés de 14 établissements de santé représentatifs du
paneldes demandeursd'/ATUN.

* Extension progressive auprés de tous les établissements
de santé a compter du mois de mars 2019 jusqu'en
décembre pour se terminer par I'abandon complet des
transmissions des demandes par fax au plus tard au
31/12/2019. Mise en place d'un systéme de gestion des
relations utilisateurs/ANSM (FAQ, recueils de réclama-
tionsetc.).

+ Diffusionde laprocédure relative au traitement des ATUN.

POURSUITE DE L'OPTIMISATION DU PROCESSUS
DES DEMANDES D’'ATUc

+Mise enplace d'un pilotage centralisé des ATUc:intégra-
tiondes ATUcaSTD.

+Diffusiondelaprocédurerelativeautraitement des ATUc.

REDEFINIR ET OPTIMISER LE PROCESSUS
DES ERREURS MEDICAMENTEUSES (EM)

Le guichet EM de I'ANSM, mis en place en 2005 pour
répondre a une attente forte des professionnels de santg,
recueille, traite, jusqu’a aujourd’hui, les déclarations d'er-
reurs (avec ou sans effet] ou de risques d'erreurs en lien
direct avec le médicament.

Récemment, 'organisation territoriale de la veille et de la
sécurité sanitaire a évolué avec l'optimisation du recueil et
du traitement de certains signalements erreurs médica-
menteuses par'ARS.

Dans ce contexte, il apparait nécessaire de repositionnerle

signalement d’EM au sein de cette chaine d'acteurs et de
s'appuyer sur les réseaux de vigilance existants. Cette
opportunité aétésaisie pourrevoirlemode derecueiletde
gestiondeserreurs médicamenteuses.En2018,ungroupe
de travailréunissant des CRPV a établi et testé un projet de
logigramme spécifique aux EM afin de sélectionner les EM
marguantes. L'objectif est de détecter des signaux poten-
tielsderisqueatransmettreal’ANSM comme pour les noti-
fications de PV.

L'année 2019 sera celle du déploiement du processus
optimisé des EM en placant les CRPV comme porte d'en-
trée privilégiée des déclarations des établissements de
santé et des patients et en concentrant nos capacités
d'évaluation sur les erreurs marquantes pour les EM mar-
quantes ayant pour origine un médicament.

Les enjeux de ce déploiement sont:

+['optimisationetlasimplificationduprocessusd'instruc-
tion des signalements depuis laréception jusqu’a la mise
enceuvre et le suivides plans d'action afférents.

+Lapriorisation par le risque et le pilotage de l'instruction
des EM : une analyse de risque sera systématiquement
appliguée sur chaque erreur marguante afin d'en diffé-
rencier le traitement par'Agence.

+Lasécurisation de l'évaluation et des mesures de réduc-
tion des risques prises (collégialité, référentiels, harmo-
nisation).

POURSUIVRE L'OPTIMISATION DE LA VIGILANCE
DES DM ET DMDIV

Les travaux de réingénierie du processus vigilance ont été
menésen2018 maisle déploiementaprisduretard suite a
desdifficultésliéesal'ergonomiedel'application MR Veille,
levées par une évolution de l'application, et le retard pris
quant ala pérennité des échelons régionaux de matériovi-
gilance. L'optimisation du processus de vigilance a pour
objectif de réduire le nombre de dossiers de vigilance trai-
tésindividuellement 3 20% (dossiers les plus critiques]) et
de développer un traitement collectif des signalements
restants pour détecter par étude des dérives des signaux
derisque potentiels. Le deuxiéme volet du projet, prévu sur
2019-2020,s'appuyantsurlestravaux menésenvigilance,
sera de définir un processus contréle du marché basé sur
des critéres de gestion de risque et d'accentuer les points
de convergence entre les processus vigilance et contréle
dumarche.

POURSUIVRE L'OPTIMISATION DU PROCESSUS
PUBLICITE

+Unprojet de dématérialisation des dép6ts de visa (groupes
detravail et phase pilote a conduire en2019), est en cours
pour déploiement auplustard enjanvier2020.
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+Une mise ajour de laconvention MARR/DHPC est prévue
avecundémarrage au 1¢ semestre 2019.

* e travail sur les recommandations pour la publicité PM
avec dématérialisationdes mentionsobligatoires et mise
a jour des regles de présentation des informations de
sécurité sera poursuivi. La mise en place d'une doctrine
interne sur les mentions grossesse en collaboration avec
le pdle évaluation est prévue courant 2019.

POURSUIVRE L'OPTIMISATION DU PROCESSUS
VIGILANCE DES ESSAIS CLINIQUES

L'année 2019 sera 'année du déploiement du projet vigi-
lance des essais cliniques. Ce projet vise a organiser la vigi-
lance des essais cliniqgues de fagcon homogéne et une
méthodologie commune, en commencant par les médica-
ments. Ainsi a terme, les flux de dossiers et de signaux
seront priorisés par le risque afin de concentrer |'évalua-
tion sur ceux quisont les plus arisque.

+Rédactiond'une note pour expliguer le projet et soninte-
ropérabilité avec le portail des signalements.

+Supervisiondu déploiement de la phase pilote VEC.

+Montée en compétence des évaluateurs en charge de
l'activité VEC.

+Phase test de l'organisation qui doit permettre de
répondre aux obligations réglementaires européennes
d'évaluationacompterde 2020.

+ Participation a I'élaboration d'outils adaptés au traite-
ment, suiviet pilotageinterne dutraitementdesdonnées
de vigilance des essais cliniques.

Mise en ceuvre du SDSID

POURSUIVRE LA TRACABILITE ET LA MAITRISE
DES FLUX

La politique de maitrise des flux (tracabilité et mesure du
délai) développée lors du précédent COP sera poursuivie a
travers 3 axes:

+L'intégration de nouveaux flux dans l'outil STD va se
poursuivre en 2019 pour les PSUSA et les nouvelles
demandes d'’AMM. Son extension a d'autres types de
dossiers (comme les compléments de dossiers, les
renouvellements, les ATU] sera étudiée.

+Unprojet seramené pouraméliorerlagestiondu courrier
en termes de tracabilité et d'optimisation du processus
de traitement.

+ Atravers la politique Qualité, dans I'objectif de la certifi-
cation de fin 2019, le processus “Piloter et prioriser les
flux”serarevupourqu'ilgarantisselasécurisationdel'en-
semble des flux de I'Agence. Le périmétre du processus
seraélargiad'autrestypesdeflux et notamment ceuxliés
aux processus “Autoriser et/ou enregistrer et/ou donner
un avis” et “Gérer le risque" ainsi qu'aux autres processus
ayant atraiter un flux entrant.

DIVERSIFICATION DES COMPETENCES
DONT L'OBJECTIF EST DE :

+Poursuivre lamise en ceuvre des préconisations du projet
de diversification des compétences d'évaluation au sein
de la ligne qualité pharmaceutigue chimique ayant pour
finalité de mieux utiliser les expertises existantes au ser-
vice de la performance collective tout en améliorant la
qualité devie autravaildesressources parunerépartition
plus équitable de lacharge.

+Etude de la transposition du projet a d'autres métiers
d'évaluation scientifigue.

Le nouveau SchémaDirecteur des Systémesd’'Information
et de laDonnées (SDSID) sera présenté au Conseil d'admi-
nistration du mois de mars et définirales axes stratégiques
pourles 5 années avenir.

Ceschémadirecteurs'accompagned'unportefeuille com-
posé de 48 projetsretenus sur 137 demandes:
+29projets métier,

+13surdel'obsolescence,

+ U4 projetstechniques,

* 3 projets sécurité,

+ 1 étude.

Lesactivités2019duSlsont:

¢ Suivi Transverse des Dossiers (STD] pour des nouvelles
demandes d'/AMM,

e interface du portail national des vigilances avec l'outil de
matériovigilance [MRVeille),

e projet d'éditique pour, entre autre, automatiser et har-
moniser les courriers de décision,

o déploiement d'€-Saturne, outil de gestion des Autorisa-
tions Temporaires d'Utilisation (ATU] dématérialisées,

o L projetsd'interface entre STD et OTES (outil de gestion
des flux],
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e lamigration de 'outil LIMS (outil d'analyse des activités
delaboratoire) CTROL,

« évolutionde l'application de Pharmacovigilance,

e 4 outils de reporting sur Qlikview (finance, accés aux
tiers, extraction de données, pilotage),

e unnouveausite Internet pour'Agence,

e une nouvelle version de EURS (outil des demandes
d’AMM européennes),

e unoutil de gestiondes ruptures de Stock,

e un outil de gestion des congés et migration vers un
hébergement extérieur de l'outil RH/paie CIRIL,

e mise a jour du référentiel médicament pour étre en
conformité avec le référentiel européen (IDMP SPOR)

-Lamiseenplaced'uncomitéde pilotage SPOR permet-
tra de mieux suivre la déclinaison du référentiel euro-
péen SPOR au sein de I'ANSM, afin d'anticiper l'impact
auprés des processus métiers,

e 8 migrations techniques,
e une étude de migrationvers Windows 10.

*Mener les projets “Sécurité” suivants:
e une solution d'authentification forte,
o le chiffrement postes de travail et serveurs,

e unesolutiond'anonymisation et pseudonymisation des
données,

e poursuite de la mise en conformité de I'Agence au
Reéglement général sur la protection des données
(RGPD).

Poursuivre les travaux de simplification

+Mise enceuvre de laréforme des taxes.

+ Accentuer la politique de dématérialisation.

Securiser les besoins d'expertise et optimisation

des ressources humaines

SECURISER LES BESOINS D'EXPERTISE

+Renforcement de l'expertise en appui des processus
d'évaluation.

+ Etablissement d'une nouvelle politique de l'expertise en
vue du développement d'une expertise Agence ouverte
et visible, quifavorise I'expertise collégiale.

+Créationd'unréseaude conseillers/experts.

POURSUITE DU PLAN DE MODERNISATION
DES RESSOURCES HUMAINES

+ Informatisation de lagestion des congés.

¢ Finalisation de la mise en ceuvre du RIFSEEP (Régime

indemnitairetenant compte desfonctions, des sujétions,
de I'expertise et de 'engagement professionnel) pour les
catégories de fonctionnaires concernées.

+Sécurisation de lintégration des nouveaux collabora-
teurs.

+ Elaborationd’'unechartedelamobilitéauseindel’Agence.

+Analyse affinée de l'organisation des activités (prévi-
sionnelles et réalisées), en lien avec la comptabilité ana-
lytique, pour mieux outiller les dialogues de gestion
internes et assurerlameilleure adéquation possible entre
les missions et les moyens.

+Poursuite de la politique d'accueil des apprentis tous
niveaux de qualification et filiéres métier.

Maintenir un niveau d'exigence élevé de maitrise des risques

en matiére de déontologies

+Poursuivre la politique de prévention des situations de
conflits d'intéréts a travers appui, conseils et expertise
déontologique auprés des directions de '/ANSM.

+Poursuivre le programme de contréle interne destiné ala

vérification de l'application des régles déontologiques et
mettre en ceuvre de nouvelles modalités de ce contrdle
visant en particulier arenforcer la tragabilité du contréle
de 1¢ niveau exercé parles directions.
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Gains d'efficience et coopération inter-établissements

+Poursuivre le travail sur la formalisation des procédures,
notamment dans le cadre de lacommande publique et de
latracabilité des décisions prises.

COMPTABILITE ANALYTIQUE

Dans le cadre du programme de structuration des activités
de l'agence, un premier référentiel d'analyse des activités
etdeleurco(t, vialacréationd'unitésd'ceuvre,aétémisen
place pour mesurer les actionsde '’Agenceen2018.

+ Construction, courant 2019 d'un nouveau référentiel a
partir des mémes unités d'ceuvre, s'appuyant pour sa
majeure partie sur les missions de 'ANSM : Surveiller,
Controler, Inspecter, Autoriser, Informer et sur les fonc-
tions supports contribuant alaréalisation des missionsde
I'Agence.

* Analyser les colts qui entrent dans la réalisation de ces
différentes missions, permettant leur pilotage et d'en
organiser les modifications éventuelles.

* Assurer le suivide lamise en ceuvre du nouveau COP.

CONTROLE INTERNE COMPTABLE

+Reprise des travaux du CICB en cohérence avec la
démarche qualité avec comme objectifen2019:

Qualité de vie au travalil

o faire converger et intégrer autant que possible diffé-
rentes démarches mises en ceuvre durant ces derniéres
années:le management delaQualité etlapremiére cer-
tification qualité ISO 9001 de |'Agence en 2018, la
démarche d'audits internes, avec la création d'un
Comité d'audit interne et le dispositif de controle
interne budgétaire et comptable (CICB), afin de favori-
ser la maitrise intégrée du risque, la tracabilité des
contrdles et latransparence.

GARANTIR LA SOUTENABILITE DES ACTIVITES
EUROPEENNES

+Poursuivrele déploiement d'outils de comptabilité analy-
tique, permettant d'établir la soutenabilité de l'activité
européenne, par comparaison des recettes liées a 'acti-
vité européenne financée et des dépenses, directes et
indirectes quiconcourent a cette activité.

+Poursuivrelamiseenceuvred'outilsde programmationet
de pilotage du budget et de la gestion notamment avec
['utilisation de l'outil QlikView qui devrait permettre la
mise a disposition des données de programmation et
d'exécutionbudgétaire auseinde 'Agence.

+Inscrire les achats de '’Agence dans le cadre de groupe-
ments d'achats, préexistants ou co-construits.

POURSUIVRE LE DEPLOIEMENT DU TELETRAVAIL
SUR L'ENSEMBLE DE L'AGENCE

+Déploiement plus large du télétravail au sein de I'Agence
et accompagnement des agents et des managers a la
mise en ceuvre.

*Accompagnement de la politique de télétravail par l'ac-
quisition de 300 postes utilisateurs portables et unprojet
de virtualisation des postes de travail.

COMMUNICATION INTERNE

+Poursuivre lamise en ceuvre de la stratégie de communi-
cation interne autour de ses quatre axes institutionnels
majeurs:

e donner du sens a la stratégie de I'ANSM et renforcer
I'appropriation de ses enjeux,

e accompagner ladynamigue managériale pour favoriser
le dialogue manager/manage,

o multiplier lestemps de partage, favoriser le retour d’ex-
périence et aideralaprisederecul,

e accompagner la qualité de vie au travail et fédérer le
collectif.

Dont les déclinaisons en2019 auront pour objectifs de:

« enrichirla plateforme de contenus institutionnels en lien
avec la communication externe pour une appropriation
par le personnel,

e accompagner lapolitique et les projets de transformation,
notamment dans la perspective du maintienet de'extension
delacertification obtenueen2018,

e communiquer de fagon adaptée dans les cas de situations
sensibles,

e promouvoir le partage des informations en optimisant
sonsite Intranet,

e continuer a stimuler la convivialité par l'organisation
d'événementsinternesad hoc.
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DIALOGUE SOCIAL

+Déploiement d'un calendrier social ambitieux de concer-
tation avec les organisations syndicales sur I'ensemble
des préoccupations des agents et de la Direction : GPEC,
dispositifs de reconnaissance, handicap, articulation vie
professionnelle/vie personnelle, cadre de vie, etc.

PREVENTION DES RISQUES PSYCHO-SOCIAUX
+Animation de I'Observatoire des risques psycho-sociaux.

+Renforcement des synergies avec les acteurs de préven-
tion internes (conseiller et assistants de prévention) et
avec les acteurs externes (médecin de prévention, infir-
mier, psychologue du travail, etc.).

+Renforcement de l'animation de la communauté mana-
gériale et de 'accompagnement des managers.

< |dentification et mise en ceuvre des mesures favorisant la
communicationatousles niveaux de'Agence.

*Professionnalisation et renforcement des dispositifs
d'accompagnement au changement.

+ Elaboration d'un plan d'actions pour une meilleure inser-
tion des agents en situation de handicap.

+Poursuite de lamise en place d'outils de déclaration et de
suividu temps par activité afin d’accompagner les direc-
tions dans le pilotage de leurs activités.

AMELIORER LE CADRE DE TRAVAIL

+ A Saint-Denis, eninstallant la climatisation dans les bati-
ments du site Pleyel pour anticiper la protection contre
les nuisances des travaux de la Tour et plus largement
dansl'ensemble du quartier.

+ A Vendargues, en établissant un plan d'ensemble pour la
rénovation des locaux dont '’ANSM est désormais pro-
priétaire.

+AlLyon, enpoursuivant lacollaborationavec I'’ANSES pour
la construction d'un laboratoire commun aux deux
agences et dans l'attente, assurer le maintien de locaux
adaptés pour le travail a réaliser par I'équipe présente sur
place.
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GLOSSAIRE

AMM  Autorisation de mise surle marché IGAS Inspection générale des affaires sociales
ANSES Agence nationale de sécurité sanitaire de l'ali-
mentation, de l'environnement et du travail L
ARS Agencerégionale de santé ) : :
ASMR  Amélioration du service médical rendu LFB Laboratoire frangais du fractionnement et des
ATU Autorisation temporaire d'utilisation biotechnologies o
ATUc  Autorisationtemporaire d'utilisation de cohorte LFSS  Loidefinancementde lasécurité sociale
ATUn Autorisation temporaire d'utilisation nominative M
B MARR  Mesures additionnelles de réduction durisque
BDPM  Base de données publique du médicament MDS  Medicaments dérivés dusang
BNPV  Base nationale de pharmacovigilance MTI Médicaments de thérapie innovante
C N
CAP Centrally authorised products NIBSC  National institute for biological standards and
CASAR Centre d'appui aux situations d'urgence, aux control
alertes sanitaires et ala gestion desrisques O
CHMP  Committee for medicinal products for humanuse
cics Controle interne comptable et budgétaire OCDE  Organisation de coopération et de développe-
CMDh Coordmat_lon group for mutual recognition and ment économiques
decentralised procedures - Human OMCL  Official medicines control laboratories
CMG Colléege de lamédecine générale
CMs Concerned member state P
CNAM Caisse nationale de I'assurance maladie
CNRIPH Commission nationale des recherchesimpliquant PGR(s) Plan(s)degestiondesrisques
la personne humaine (ministére chargé de la PIP(s)  Plan(s)d'investigation pédiatrique
Santé) PM Publicité médicale
cop Contrat d'objectifs et de performance PMI Prothéses mammairesimplantables
CPP Comité de protection des personnes PMR Plan de maitrise de risques par processus
csis Conseil stratégique des industries de santé PSL Produits sanguins labiles
CsT Comités scientifiguestemporaires PUT Protocoled'utilisationthérapeutique et derecueil
CTROL Directiondescontroles d'information
D R
DAJR  Directiondes affairesjuridiques et réglementaires RCP Résume des caractéristiques produit
DGOS  Directiongénérale de l'organisation des soins RGPD  Réglement généralsurlaprotectiondesdonnées
RIFSEEP Régime indemnitaire tenant compte des fonc-
E tions, des sujétions, de I'expertise et de I'engage-
— ment professionnel
€C Essais cliniques _ _ RTU Recommandation temporaire d'utilisation
€EDQM  Directioneuropéennedelaqualité des médicaments
EM Erreurs médicamenteuses S
EMA European medicinesagency
Sl Systéme d'information
G SMR Service médicalrendu
. SNDS  Systéme national des données de santé (ancien-
GIS Grou.peme’nﬁq’mteretsmentl ﬁque ) nement SNIIRAM)
GPEC  Gestionprévisionnelle desemploisetcompétences  gNpe2  Stratégie nationale sur les perturbateurs endocri-
H niens
SPOR Substances, Products, Organisations, Referen-
HAS Haute autorité de santé t],EIS . . o
HMA Heads of medicines agencies SRE S1ty§tlonsarlsqueeleve )
HPS Hors produits de santé STD Suivitransverse des dossiers
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