LES PROCEDURES
D'ENREGISTREMENT D'’AMM

) INTRODUCTION

Médicament : commercialisation sous réserve d’ AM&lhaée par TANSM (France) lEMA et la

commission européenne.

L’AMM sera délivrée selon des criteres d’octroi
- Le demandeur: Etabli dans 'UE
- Le médicament: Qualité Sécurité et Efficacité (balance bénéfigeque)
- Le labo doit étre établi dans I'Union Européenne.

L’AMM peut étre refusée :
- Rapport bénéfice / risque non favorable
- Effet thérapeutique insuffisamment démontré.
- Défaut de composition qualitative et quantitative.

- Renseignements et documents non conformes a kEmégtation.



1. Dossier de demande d’AMM
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« NON CTD »
Module 1 : formulaire administratif relatifs a la firme pin@aceutique et & la prescription.

Comprend le RCP, I'étiquetage et la notice.

« CTD »

Module 2 : module des résumés Résumé des études sutile qoui@cliniques et cliniques.
Module 3: Données relatives a la qualité : compositioncpdé de fabrication, controle des
matieres premieres (substance active et excipieatgjéle du produit fini.

Module 4 : Résultats des études précliniques sur I'animal.

Module 5 : résultat des études cliniques.

Ensuite : évaluation scientifique de la demande.

EuropearM edicinesAgency créée en 1995 : Organe décentralisé de bd&te a Londres.

C’est la commission administrative européenne quinend la décision : octroi ou refus d’AMM



2. L’agence européenne des médicaments.

L’EMA a plusieurs comités :

Autorités nationales EMA Institutions europeennes
3500 experts européens Ex EMEA Commission et Parlement
Comite Pediatrique Comité des Comite des
(PEDCO) Médicaments Médicaments
a Usage Humain Orphelins
(CHMP) (COMP)
C:o::nite' des Comiteé des Thérapies Comite des
~ Médicaments avanceées Médicaments
a base de plantes (CAT) a Usage Vétérinaire
(HMPC) (CVMP)

Groupe de Coordination pour Reconnaissance Mutuelle et Décentralisée

CMD(h)

a. Comité des médicaments a usage humain.

Etudie la demande d’AMM et émet un avis scientifique la demande, qui sera transmis a la
commission européenne qui prend la décision adtratige.
Ce comité nomme un rapporteur et un corapporteur
Role prépondérant en cas de désaccord
- Procédure centralisée

- Saisines communautaires
- Arbitres pour procédures de reconnaissance mutoelt€centralisée.

b. Comité de coordination pour Reconnaissance mutuellet décentralisée.

En cas de désaccord entre I'état de références étd¢s concernés.
Mission :
- Recherche de consensus
- Harmonisation de l'interprétation de la réglementaentre les états membres.

- Promotion de I'harmonisation des AMM.



)  Les procédures d’enregistrement

1. La procédure nationale

De moins en moins utilisée car limitée au terrdaiational. L’AMM nationale peut faire I'objet

d’'une extension vers d’autres états membres de. IQiEpeut la considérer comme la premiere

étape de la procédure par reconnaissance mutuelle.

C’est la commission technique d’AMM qui étudie knthnde et émet un avis.

L’AMM peut étre refusée également pour les 4 mérasons.

Si l'avis est favorable, ’TAMM sera délivrée pouahBs. Par la suite, ’TAMM sera illimité par

renouvellement. Elle peut faire I'objet d’'une machtion ou d’'un retrait en fonction d’avancées

scientifiques.

La Procédure nationale Y

Demande de mise sur le marché limitée au territoire national]
Premiére étape pour la procédure de Reconnaissance Mutuelle

Demande déposée par le laboratoire
aupres de ’ANSM

h

y

Directive 65/65/CE:;
principes de lAMM
Qualite / efficacite/

Avis des groupes de travail puis
passage en Commission d’AMM

seécurite

AMMdélivré par
I"ANSM: pour 5 ans

Renouvellement:
AMM illimitée
__possible

AMMr refusé par
I'TANSM

Modification

Retrait

Schéma simplifié



2. Les procédures européennes d’'enreqistrement.

Acces au marché communautaire : libre circulaties mhédicaments.

a. Procédure de Reconnaissance Mutuelle

La firme a une AMM qu’elle souhaite étendre au rharde I'UE. L’état qui a octroyé '’AMM est
appelé Etat Membre de Référence (RMS). Les autats @embres sont les « Etats membres
concernés » (CMS).

La procédure peut concerner 1 a 26 pays membregiows + Norvege + Islande.

%

La Procédure de Reconnaissance Mutuelle c_l

-

Depétde 'AMMdans un des Etats membres el
Si autorisation accordée: extension aux autres Etats membres possible
* Schéma
Transmission par le RMS du rapport d’évaluation aux MBI
CMS et au titulaire de 'AMM
Désaccord (sous 90 j): communiqué Accord (sous 90 j):
au RMS, aux autres CMS et au groupe Notificationau RMS et au
de coordination (CMDh) titulaire de 'AMM

Y

Application de la procédure
d’arbitrage communautaire

D!&t':.ision des CMS en fonctionde la
décision de la commission européenne




b. La procédure décentralisée.

Médicament n’ayant pas recu d’AMM au moment dedmdnde. Le demandeur choisit lui-méme
RMS et CMS. Gestion des médicaments enregistrésetia procédure : régles établies pour la

reconnaissance mutuelle.

Démarrage simultané de la procédure : RMS et CMS.
Réle du RMS: plus critique.
Intéréts : Procédure d’enregistrement plus rapide et moamsraignante que la Reconnaissance

Mutuelle. C’est une alternative intéressante adegdure centralisée.

-

La Procédure Décentralisée c.!;_

SANTI

Fd

[ Dossier déposé simultanémentdans tous les Etats membres

I

Transmission par le RMS du rapport d’évaluation aux autres
Etats concernés par la demande d’extension et au titulaire de
I’AMM b

////‘\

Désaccord: Saisine du groupe de | Approbation par chacun des ||Phase |
coordination (CMDh) par le RMS Etats concernés

y
Accord: Notifieau | =~

demandeur et aux
autres Etats

-

Désaccord: Application de la procédure
d'arbitrage communautaire

-

Décision des Etats conformémenta la Phase i
décision de la commission européenne

- Schéma simplifié



c. La procédure centralisée.

Champ d’application : Obligatoire pour les médicatse
Médicaments contenant une nouvelle substance actif® DA, Cancer, Maladies neuro-

dégénératives, diabete, maladies auto-immune &miytionnement immunitaire et maladie virale)
Médicaments issus des biotechnologié¢thérapie génique, cellulaire et ingénierie tiasel)
Médicaments orphelins.

Une demande unique (EMA) : AMM dans 27 pays + Ngevét Islande.

Une évaluation scientifique synthétique : avis ¢HMP

Une AMM unique délivrée par la commission europ@emi@cision contraignante.

Une information identique : RCP / notice / étiggetéa nom de marque.

L’EMA désigne un pays rapporteur et éventuellemento-rapporteur.

La Procédure Centralisée (_!_.{!
SANTE

( Demande d’AMM déposée auprés de I'EMA } '
Schéema

l simplifié

[ Demande examinée par le CHMP: Rapports du J
n

Rapporteur/ Co-Rapporteur, audition de la firme si besoi

l

[ Avis du CHMP a la Commission Européenne ]

/\

La Commission Européenne La Commission Européenne
(Direction Générale Entreprises) (Direction Générale Entreprises
délivre 'AMM ne délivre pas I'AMM

!

AMMapplicable dans les 27 Etats
membres et valable 5 ans (durée
illimitée aprés renouvellement




lII) Maintenance / modification de TAMM

1. Modifications

Modifications de type | (mineures) listées :
- 1A par notification

- 1B : suite a une évaluation scientifique.

Modifications de type Il (majeures) non listées :

- autorisation suite a une évaluation scientifiquéaddgemande

Modifications spéciales :

- restrictions urgentes pour mesure de sécurité.

2. Nouvelles demandes d’AMM

Changement du ou des principes actifs, des indiesithérapeutiques, du dosage, de la forme

pharmaceutique, ou de la voie d’administration.



