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Europe: accélérateur d’innovations et 
d’accès aux produits de santé

1995 Obligation de l’AMM centralisée pour les innovations

1996
Règlement pédiatrique européen : développement des médicaments adaptés à l’enfant via des plans
d’investigation pédiatrique (en 20 ans: 106 produits autorisés et 175 spécialités ont développé une formulation

pédiatrique avec extension d’indication pédiatrique)

La constitution de nombreux groupes de travail et de panels d’experts afin de renforcer et partager la
connaissance

Accompagnement à l’innovation via les avis scientifiques (823 en 2021) et de nombreuses initiatives 
européennes

2022 Clinical Trials Information System (CTIS) / Marquage CE

Gestion des ruptures d’approvisionnement en commun en temps de crise

2025 A partir de 2025: centralisation de la Health Technologies Assessment
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Un long processus vers le CTIS : 
construction multilatérale dans un but 

d’améliorer l’accès à l’information de tous 

1995

1996

2022

2025
Evolution of EU clinical trials regulation 

Pre 2004: No 
harmonisation

National rules, different 
processes in each Member State.
Resulted in delays and 
complications

Clinical Trials Directive 
(EU 2001/20/EC)

Some harmonisation, but national 
systems & processes varied

Entered into application 1 May 
2004

Clinical Trials Regulation 
(No.536/2014)

Full harmonisation, collaborative 
assessment of multinational trials, 
single EU portal & database

Applies as of 31 January 2022
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Eligibilité à la procédure centralisée

1995

1996

2022

2025

Mandatory indication: 

- Acquired immune deficiency syndrome;
- Cancer; 
- Neurodegenerative disorder; 
- Diabetes; 
- Auto-immune diseases and other auto-

immune dysfunctions;
- Viral diseases
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Participation de l’ANSM à l’accélération 
de l’innovation en lien avec l’UE
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2022

2025
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Le soutien à l’innovation: 
une mission majeure de l’ANSM

1995

1996

2022

2025

 Au niveau national:
- Avis scientifiques (Médicaments et DM)
- Cellule dédiée aux essais cliniques de phases précoces depuis 2018
- Autorisation accès compassionnel / avis accès précoce
- Mise en place du Guichet Innovation Orientation en septembre 2020

En lien avec l’UE:
- Participation aux avis scientifiques européens (SAWP)
- Participation active dans les instances, comités, groupes de travail et 

réseau innovation (EU-IN, STARS (faciliter les travaux de recherche), Repurposing, 
etc).
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Le GIO de l’ANSM 

1995

1996

2022

2025

Un formulaire 

"démarches simplifiés"

disponible sur le site 

de l'ANSM = interface 

de dépôts des 

demandes  et 

d'échanges

Service 

d’accompagnement 

pour faciliter les 

démarches des 

porteurs 

d’innovation auprès

de l'ANSM

Favoriser l’accès à 

l’innovation et le 

soutien au 

développement des 

produits de santé 

innovants tout en 

assurant la sécurité 

des patients. 

Modalités
Définition


