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• Créée par la loi du 1er juillet 1998 en englobant l’agence du 

médicament créée en 1993. 

• Etablissement public de l'Etat placé sous tutelle du ministère chargé 

de la santé. L’Afssaps a pour mission de garantir la sécurité d’emploi, 

la qualité et le bon usage des produits de santé. 

•

Carte d’identité de l’afssaps
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• Afin d’exercer ses missions, elle évalue, inspecte, contrôle (en 

laboratoires) et informe sur l’ensemble des produits de santé  mais 

également sur les stupéfiants, cosmétiques et les tatouages…

• Une équipe de près d’un millier de professionnels

• Plus de 2000 experts réunis dans des commissions et groupes de 

travail

• Des laboratoires à Saint-Denis, Lyon et Montpellier

• Un budget de fonctionnement de 109,6 millions € pour 2009 



• L’afssaps a la responsabilité de tenir le répertoire des 
génériques qui permet aux pharmaciens d’exercer le 
droit de substitution lorsque la prescription est faite en 
nom de marque.

• Après l’AMM, le directeur général de l’afssaps inscrit au 
répertoire tous les médicaments répondant à la 

L’action de l’Afssaps en matières de 
médicaments génériques
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répertoire tous les médicaments répondant à la 
définition de médicament générique selon le code de la 
santé publique avec depuis 2008 la possibilité d’inscrire 
des mises en garde pour l’exercice de la substitution .

•L’Agence exerce ses missions d’évaluation, 
d’inspection, de contrôle et d’information afin de 
garantir la sécurité de ces produits



L’action de l’Afssaps en matières de 
médicaments génériques

1. Quelques points saillants lors de 
l’Evaluation pour l’autorisation de mise 
sur le marché (1)

• Le dossier doit être conforme au format CTD et répondre aux exigences 
de la réglementation . 
• Les notes explicatives européennes ou ICH (guidelines) devront être 
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• Les notes explicatives européennes ou ICH (guidelines) devront être 
suivies. Toute déviation devra être dûment justifiée.  
• Le dossier du générique est  évalué par le groupe de travail sur les 
médicaments génériques selon son propre mérite, toutefois une 
comparaison avec le dossier de la spécialité de référence peut être 
nécessaire. 
• En cas de doute, l’évaluation peut demander l’avis de l’inspection sur un 
point particulier ou peut même demander une inspection spécifique.  De 
même il peut y avoir analyse du produit par la DLC avant autorisation, ce 
qui s’est déjà produit



L’action de l’Afssaps en matières de 
médicaments génériques

1. Quelques chiffres pour l’évaluation (2)

• En 2008, 1284 dossiers de demandes d’AMM ont été déposés pour 
des médicaments génériques, dont 625 en procédure nationale et 
659 en procédure européenne. 

• Parmi ces demandes, 1043 ont été notifiées (759 en procédure 
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• Parmi ces demandes, 1043 ont été notifiées (759 en procédure 
nationale, 284 en procédure européenne), 80 ont été abandonnées 
(21 en procédure nationale, 59 en procédure européenne) et 
56 refusées au niveau national.

• Cela nous donne un pourcentage de 13% de refus et 
d’abandon en 2008 ce qui démontre la vigilance de l’afssaps et 
du réseau européen dans ces procédures.



L’action de l’Afssaps en matières 
de médicaments génériques

2. Les mission d’Inspection visent également à 
sécuriser ce marché

� L’inspection des activités de fabrication avec de 
nombreuses inspections concernant la production des 
matières premières pharmaceutiques, mais qui 
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matières premières pharmaceutiques, mais qui 
concernent l’ensemble des spécialités 
pharmaceutiques (génériques ou princeps) avec une 
approche basée sur les risques potentiels.

� accord de formations des inspecteurs avec de grandes 
agences  de la zone asiatique notamment



L’action de l’Afssaps en matières 
de médicaments génériques

2. Les mission d’Inspection visent également à 
sécuriser ce marché

� L’inspection des essais de bioéquivalence en 
partenariat avec l’EMEA notamment en Inde  où 
ces essais sont très souvent menés
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ces essais sont très souvent menés

� L’inspection des activités de pharmacovigilance 
des titulaires de médicaments génériques afin 
de vérifier que les systèmes de 
pharmacovigilance mis en place sont bien 
adaptés aux spécificités de ces produits et 
notamment de la substitution. 



L’action de l’Afssaps en matières 
de médicaments génériques

3. Le suivi du marché avec des contrôles en 
laboratoire (1)

• Depuis 1999 un contrôle continu des médicaments 
génériques disponibles sur le marché afin de vérifier 
le dosage en principe actif, sa pureté, les qualités 
pharmaceutiques du produit fini (uniformité, 
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pharmaceutiques du produit fini (uniformité, 
sécabilité, dissolution, qualité microbiologique) et la 
conformité aux spécifications. 

• Ces contrôles sont effectués de façon comparative 
entre spécialités génériques et spécialités de 
référence. 



L’action de l’Afssaps en matières 
de médicaments génériques

3. Le suivi du marché avec des contrôles en 
laboratoire (2)

• De 1999 à 2008, 2283 médicaments génériques et 910 spécialités 
de référence ont été contrôlés par les laboratoires de l’Agence. Le 
taux de non-conformité se situe aux alentours de 5% pour les 
princeps et 7% pour les génériques pour les contrôles en routine. Par 
ailleurs, il peut y avoir des demandes de contrôles en urgence à la 
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ailleurs, il peut y avoir des demandes de contrôles en urgence à la 
suite d’inspections par exemple; pour ces produits le taux de 
conformité est de 18%, pour les princeps ce taux est équivalents 
dans les mêmes conditions. Pas de retrait d’AMM mais de simples 
mesures de correction.
• La programmation et la sélection des types de médicaments se 
basent sur un programme annuel en lien avec les orientations 
générales de l’Agence vers des stratégies fondées principalement sur 
le risque (depuis la mi-2007), cela en concertation avec d’autres 
Directions comme la DEMEB (Evaluation) ou la DIE (Inspection).

•



L’action de l’Afssaps en matières de 
médicaments génériques

5 . L’information sur les médicaments 
génériques : garantir l’efficacité et la 
sécurité pour un même médicament à 
l’aspect parfois différent

5.1 Le cas des médicaments à marge 
thérapeutique étroite
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thérapeutique étroite

5.2 Un exemple de diffusion d’information 
spécifique : les anti-épileptiques

5.3 Une disposition législative en examen 
dans le projet de loi de financement de la 
sécurité sociale pour 2010

5.4 L’information générale à destination des 
patients



L’action de l’Afssaps en matières de 
médicaments génériques

5.1 Les règles de substitution en cas de médicaments 
contenant des principes actifs à faible marge 
thérapeutique

� Aucune règle spécifique n’est applicable pour la substitution en cas de 
médicaments contenant des principes actifs à faible marge thérapeutique. 
Ces derniers peuvent être inscrits au répertoire comme tous les autres 
médicaments.  
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médicaments.  

� Les conditions de prescription et de délivrance, ainsi que les posologies 
doivent être adaptées pour le générique comme pour le princeps pour 
assurer l’efficacité et la bonne tolérance de ce type de médicament.

� Toutefois, cette inscription peut s’accompagner d’une certaine mise en 
garde si cela s’avère nécessaire, cette mise en garde n’est pas uniquement 
liée à la faible marge thérapeutique de la substance active mais dépend 
aussi des conditions d’utilisation du produit



L’action de l’Afssaps en matières de 
médicaments génériques

• En 2007, des cas de déséquilibre de la maladie épileptique ont 
conduit l’Afssaps à mener une évaluation des génériques des 
médicaments antiépileptiques. 
• Les Commissions nationales de Pharmacovigilance et d’AMM 
ont été sollicitées dans le cadre de cette évaluation. Elles ont 

5.2 Un exemple de diffusion d’information 
spécifique : les anti-épileptiques
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ont été sollicitées dans le cadre de cette évaluation. Elles ont 
conclu que le lien entre les récidives de crise d’épilepsie et la 
prise de médicaments génériques n’a pu être établi.  
• Néanmoins, avant la prescription d’un générique de 
médicament antiépileptique, l’Afssaps recommande aux 
professionnels de santé, une information approfondie du patient 
traité et la nécessité de s’assurer que cette prescription ne 
suscite pas chez lui d’anxiété particulière. 



L’action de l’Afssaps en matières de 
médicaments génériques

•
•Une disposition mise en place dans le cadre de la politique 
conventionnelle entre l’assurance maladie et les syndicats de 
médecins en 2008 instaure un contrat qui permet des 
revalorisations de rémunérations des médecins qui 

5.3 Une disposition législative en examen dans le 
projet de loi de financement de la sécurité sociale 
pour 2010
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revalorisations de rémunérations des médecins qui 
remplissent des objectifs de prescription dans le répertoire 
du génériques.

•Une disposition législative est en discussion pour permettre 
aux génériqueurs d’avoir des caractéristiques de 
« présentation » très proches (même couleur, goût, formes)



L’action de l’Afssaps en matières de 
médicaments génériques

5.4 L’information générale à destination des 
patients

Pour l’information des patients, l’Afssaps propose 
aujourd’hui un dépliant qui donne « 7 règles d’or » à ceux 
qui débutent un traitement avec des médicaments 
génériques. Ce dépliant attire l’attention sur les différentes 
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génériques. Ce dépliant attire l’attention sur les différentes 
informations figurant sur la boîte et précise notamment les 
règles de bon usage, la conduite à tenir pour prévenir les 
erreurs médicamenteuses ou signaler les effets indésirables, 
etc…
Destiné à répondre aux questions des patients, ce dépliant 
est aussi conçu comme un support de dialogue susceptible 
d’être utile aux pharmaciens au moment de la substitution 
et aux médecins au moment de la prescription d’un 
médicament générique.
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L’action de l’Afssaps en matières 
de médicaments génériques

MERCI !
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MERCI !


