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Focus sur les modalités de participation de l’ANSM à compter de mai 2025 : 

L’ANSM n’ayant plus souhaité être intégrée aux groupes de travail mobilisés pour ces expertises, il a été convenu 
avec l’Institut des nouvelles modalités de sa participation :  

-Lors du cadrage du projet par l’INCa, sollicitation par mail de l’ANSM (Direction Médicale Médicament 1, les 
pôles oncologie solide (pôle 1) et oncohématologie, hématologie et néphrologie (pôle 2) pour transmission de 
tout document réglementaire de type PGR, MARR, signaux de sécurité en cours, etc concernant les produits de 
l’expertise en faisant l’objet. 

-Au cours des travaux d’expertise, notamment concernant les notions de fréquence, de gravité d’un effet 
indésirable mentionné dans le RCP et les constats, en décalage, des cliniciens membres du groupe de travail ou 
une demande d’intégration, par les membres du groupe de travail, d’un effet indésirable ne figurant pas au RCP 
d’AMM d’un produit objet de l’expertise, sollicitation par mail de l’ANSM afin de savoir notamment si un signal 
de sécurité a été remonté aux instances nationales et /ou européennes, si une enquête de pharmacovigilance 
est en cours, etc et transmission de tout document utile. Le cas échéant, évaluation par l’ANSM des signaux 
remontés par le groupe de travail de l’expertise et transmission par l’ANSM à l'EMA. 

-Après validation finale des travaux d’expertise, information par l’INCa de l’ANSM de la publication de 
l‘expertise sur le site internet de l’Institut. 
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