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[ Obligation de 'AMM centralisée pour les innovations |
a )
Reglement pédiatrique européen : développement des médicaments adaptés a I'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)

\ J
[ . . . . \
La constitution de nombreux groupes de travail et de panels d’experts afin de renforcer et partager la
kconnaissance

J

Accompagnement a lI'innovation via les avis scientifiques (823 en 2021) et de nombreuses initiatives
L européennes

Clinical Trials Information System (CTIS) / Marquage CE

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

[ A partir de 2025: centralisation de la Health Technologies Assessment }

YW #SANTEXPO




Les dispositifs UE d’accompagnement

et de soutien a l'innovation

°
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o CTIS
/ Plan Investigation
| Pédiatrique
PRIME
L
ADAPTATIVE PATHWAYS
o
/ ACCELERATED ASSESSMENT
L
AMM sous CIRCONSTANCES
EXCEPTIONELLES
Liste produits
imposés ou
optionnels en back- AMM CONDITIONNELLE
up slides
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AVIS SCIENTIFIQUES EUROPEENS
(SAWP)
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Un long processus vers le CTIS : —— -
construction multilatérale dans un but SI\NT

d’‘améliorer I'acces a I'information de tous

&

- ®FHF

"

Pre 2004: No Clinical Trials Directive Clinical Trials Regulation
harmonisation (EU 2001/20/EC) (No.536/2014)

National rules, different Some harmonisation, but national Full harmonisation, collaborative
processes in each Member State. systems & processes varied assessment of multinational trials,

Resulted in delays and Entered into application 1 May single EU portal & database

complications 2004 Applies as of 31 January 2022

Evolution of EU clinical trials regulation
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| PARIS
Eligibilité a la procédure centralisée SANT E

(@)1.1.1 A CENTRALISED PROCEDURE !!EZ) parzFHF

{according to Regulation (EC) No 726/2004) versolles -Hal
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@ « Mandatory scope >» (Article 2({1) of Regulation (EC) No 726/2004)

(@)Annex (1) (Biotech medicinal product)

{:} Annex (1a) (Advanced Therapy Medicinal Product)

Mandatory indication:

OGene therapy medicinal product

{ )Somatic cell therapy medicinal product

Acquired immune deficiency syndrome;

OTissue engineered product

_ - Cancer;
The product is also a . .
OComhined Advanced Therapy Medicinal Product - NeUFOdegeneratlve dISOFder;
- Diabetes;

OAnnex (32) (New active substance for mandatory indications) AUtO'Immune dlseases and Other aUtO'

C)Annex (4) (Orphan designated medicinal product) immune dySfunCtionS;
() « optional scope » (Article 2(2) of Regulation (EC) No 726/2004) Viral diseases

() Annex 3(2)(a) (New active substance)
OAnnex 2(2)(b) (significant innovation or interest of patients at EU level)

O « Generic of a Centrally Authorised Medicinal Product »

O « Marketing Authorisation including paediatric indication =
(Article 28 of Regulation (EC) No 1901 /2006)

O « Paediatric Use Marketing Authorisation (PUMA) =
(Article 31 of Regulation (EC) No 1901 /2006)
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Participation de 'ANSM a |'accélération
de I'innovation en lien avec I'UE

paris
SANTE
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Anticipation Acceptabilité
et préparation structures
et décideurs

Procédures adaptéesa la
recherche et innovation et
soin en cas de crise

Schéma et mesures de Coordination des
acteurs RDI : Recherche/soin/innovation
national & local

Régles d’achats et de
gestion des stocks
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Le soutien a l’'innovation: e -
une mission majeure de ’ANSM SANT

17- 19 MAI 2022 rar # FHF

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

JEn lien avec I'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).

W #SANTEXPO



Le GIO de 'ANSM

Service
. d’accompagnement
. pour faciliter les |
. demarchesdes
! porteurs !
- d'innovation auprés |
| de I'ANSM |

_____________________________

Favoriser I'acces a

. linnovation et le

5 soutien au

. développement des
. produits de santé

' innovants tout en

. assurant la sécurité
; des patients.

________________________________

Un formulaire
' "démarches simplifiés"
. disponible sur le site |
. de 'ANSM = interface |
| de dépbts des |
demandes et
! d'échanges ;
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