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Objectifs de l’inspection



Grille des risques identifiables

Objectifs de l’inspection



Types d’inspections

• Types d’inspections réalisées :
• Inspection programmée
• Inspection inopinée

• Lieux de l’inspection :
• En France
• À l’étranger

Être prêt à tout moment à la venue d’inspecteurs 
pour vérifier la conformité des pratiques de l’entreprise.



Types d’inspections

Pour les inspections programmées :

• Prise de contact des inspecteurs avec l’établissement concerné.
• Objectifs :

1. Trouver une date d’inspection
2. Informer de l’inspection à venir via un courrier officiel

• Liste des documents à préparer
• Liste des personnes que l’inspecteur souhaite rencontrer

Pour toutes les inspections

• Nécessité d’avoir une lettre de mission (art R5313-2 CSP)

• « Les inspecteurs de l'agence procèdent aux inspections décidées par le directeur général de
l'agence, qui délivre à cette fin une lettre de mission à l'inspecteur responsable de l'enquête.
Cette lettre mentionne l'établissement ou le lieu inspecté et le nom du ou des inspecteurs de
l'agence. »

Étapes de l’inspection



A quoi se préparer ?

EMA coordinates inspections for human and veterinary medicines authorised under the centralised procedure or in the 
context of a referral, on request from the Committee for Medicinal Products for Human Use (CHMP) or Committee for Medicinal 
Products for Veterinary Use (CVMP).
EMA does not conduct inspections itself but requests that the inspection be carried out by national authorities in the EU 
Member States.

Remarque: Inspections EMA 
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Prérogatives des inspecteurs
Qui est habilité à inspecter ?

Prérogatives des inspecteurs

Inspecteurs 

Inspecteurs chargés de constater 
des infractions commises via un 

moyen de communication 
électronique

Inspecteurs ayant qualité pour 
rechercher et constater des 

infractions pénales

§ Pharmaciens inspecteurs de santé
publique, médecins inspecteurs
de santé publique, inspecteurs de
l'action sanitaire et sociale,
ingénieurs du génie sanitaire,
ingénieurs d'études sanitaires et
techniciens sanitaires

§ Désignés par l’ANSM

Article L. 5313-1 du CSP 
Article L. 1421-1 du CSP 

§ Formation spécifique
§ Spécialement habilités à cet effet

par le procureur général près la
cour d'appel dans le ressort de
laquelle ils exercent
habituellement leurs fonctions
après agrément accordé par
l’ANSM

§ Possible participation sous un
pseudonyme aux échanges

Article L. 5313-2-1 du CSP
Arrêté 18 septembre 2018

§ Habilités et assermentés pour la
recherche et la constatation des
infractions

§ Possible saisine de produits

Article L. 5411-1 du CSP
Liste des inspecteurs habilités à la
recherche et à la constatation
d’infractions pénale : Décision n° 2024-
140 du 02/02/2024 portant
habilitation d’inspecteurs de l’ANSM



Prérogatives des inspecteurs
Où et quand réaliser l’inspection ? 

Prérogatives des inspecteurs

Où ? Quand ? 
Dans les locaux, lieux, installations et moyens de 
transport dans lesquels ont vocation à s’appliquer les 
dispositions contrôlées

Entre 8 heures et 20 heures

Possibilité d’accéder en dehors de ces heures si : 
- L’accès au public est autorisé ou,
- Si une activité est en cours.

Dans les locaux à usage d’habitation Entre 6 heures et 21 heures 

En cas de refus d’accès par l’occupant : Obtention d’une ordonnance par le 
Juge des Libertés et de la Détention (JLD).

Article L1421-2 CSP



Prérogatives des inspecteurs
Quels sont leurs droits ? 

Prérogatives des inspecteurs

• Recueillir sur place ou sur convocation tout document nécessaire au contrôle

• Exiger la communication ou obtenir une copie des documents

• Accéder aux logiciels et aux données stockées

• Prélever des échantillons

• Accéder aux données médicales individuelles nécessaires si l’agent a la
qualité de médecin ou de pharmacien

Article L1421-3 CSP



Principe : Les inspecteurs ne peuvent pas consulter un document protégé
par le secret client/avocat

Exception (en matière pénale) : s’il existe une suspicion de participation
de l’avocat à l'infraction visée par l’inspection

Attention :

• Concept de legal privilege pas hamonisé selon les pays

• Lorsque des personnes extérieures à la relation avocat/client sont en
copie (par ex. agence de communication, ancien banquiers), le secret
n’est plus opposable

Ø Le secret des affaires
Ø Le secret bancaire
Ø Le secret attaché aux travaux des commissaires aux comptes
Ø Le secret attaché aux correspondances et e-mails privés des salariés

Ne sont pas opposables

Correspondances avocat / client

Principe : Pas confidentiels par nature

Exception : Ils peuvent néanmoins être protégés par le secret
professionnel de l’avocat sous certaines conditions

• Documents internes créés exclusivement pour demander l’avis d’un
avocat en vue d’assurer la défense

• Documents internes ne faisant que rapporter l’avis d’un avocat

Avis des juristes d’entreprise
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Prérogatives des inspecteurs
Quels sont leurs droits ? 
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Rapport d’inspection
Timeline

Suites de l’inspection

Rapport préliminaire d’inspection 

ANSM, Lignes directrices relatives aux suites d’inspections

Réponse de l’inspecté : 
- Observations sur les écarts (éléments d’informations complémentaires)
- Propositions de plans d’actions correctives et préventives avec délais raisonnables et 

justifiés

15 jours minimum

Rapport final d’inspection 

Évaluation de la réponse par les 
inspecteurs 

Mise en œuvre du plan peut être évaluée lors d’une 
inspection ultérieure 



Rapport d’inspection
Présentation du rapport

Suites de l’inspection

ANSM, Nouveau format de rapport d’inspection 

Format

• Éléments complets et structurés permettant de
s’assurer de la conformité de l’activité, des opérations
réalisées et des produits, aux référentiels applicables
du domaine (par exemple, Bonnes Pratiques de
Fabrication des médicaments)

• Éléments de traçabilité pour s'assurer du suivi des
inspections voire des diverses actions de l’Agence
menées auprès d'un même opérateur (notamment
l’éventuelle réitération d’un écart déjà signalé lors
d'une précédente inspection)

• Éléments cohérents pour que tout lecteur, en dehors
du contexte général de la mission, puisse apprécier si
les moyens mis en œuvre permettent d’obtenir la
qualité requise et d’appréhender leur impact potentiel
sur la santé publique

Écarts

• Critiques : De nature à provoquer ou
pouvant entraîner un risque important
de fabriquer un produit nocif pour le
patient traité.

• Majeurs : Susceptibles, par exemple,
d’entraîner la production d’un produit
non conforme à l’autorisation de mise
sur le marché (AMM) ou aux référentiels
en vigueur.

Délai de production variable

Réponses suite aux observations

• Réponse satisfaisante

• Réponse non satisfaisante

• Réponse partiellement satisfaisante
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Mesures administratives d’avertissement
• Rappel à la loi : Notification pour rétablir la conformité.
• Lettre de mise en garde : Appel à action immédiate pour la sécurité des produits et des personnes

Mesures administratives contraignantes
• Injonction : Obligation de mise en conformité avec suivi de l'ANSM.
• Décision de police sanitaire (DPS) : Mesures pour garantir la sécurité, pouvant aller jusqu'à suspension ou interdiction 

d'activité.

Sanctions susceptibles d’être adoptées ou proposées
• Sanctions financières
• Propositions de suites pénales
• Propositions de suites ordinales

A quoi se préparer ?Mesures possibles



Mesures possibles
Synthèse 

Suites de l’inspection

ANSM, Direction de l’inspection, Actualités, 23 et 24 mars 2016



Mesures possibles
Mesures administratives d’avertissement 

Suites de l’inspection

Rappel à la loi 

ANSM, Lignes directrices relatives aux suites d’inspections

Lettre de mise en garde

• Quand ? L’inspection met en évidence la nécessité d’une action
déterminée de la part de l’opérateur pour rétablir un degré de
conformité suffisant

• Forme : Courrier

• Conséquences : Pris en compte par l’ANSM dans la détermination des
conditions de suivi du site

• Quand ? L’inspection met en évidence la nécessité de mesures
immédiates de l’opérateur

• Forme : Courrier
• Conséquences :

• L’opérateur doit répondre immédiatement à la lettre avec des
engagements précis (mesures conservatoires)

• Ces éléments sont pris en compte par l’ANSM dans son processus
de décision ultérieure.



A quoi se préparer ?

Le cas échéant:

- Projet de décision de police sanitaire (DPS) / injonction / sanction

- Mention dans la cover letter 

• d’une transmission d’un PV au Parquet pour suites à donner (pénal)

• d’une information de / plainte devant l’Ordre des pharmaciens (disciplinaire)

Mesures possibles



Propositions de suites pénales

Les inspecteurs de l’ANSM habilités et assermentés ont qualité pour rechercher et constater 
les infractions.

• Les procès-verbaux font foi jusqu'à preuve contraire
• La transmission au parquet sera indispensable en cas de :

• Mise en danger de la vie ou de la santé de patients, de consommateurs ou de sujets;
• Pratiques visant à se soustraire à une obligation règlementaire importante pour la qualité, la sécurité et l’efficacité des produits de santé;
• Un non-respect manifeste et important de règles éthiques;
• Le non-respect d’une décision de police sanitaire prise par l’ANSM

• NB : Les suites pénales peuvent se cumuler avec les mesures administratives ainsi qu’avec les suites ordinales, mais ne se 
cumulent pas avec les sanctions financières.

L’article 40 CPP prévoit que toute autorité amenée à connaitre d’une infraction, se doit d’en 
référer au parquet.



…

Les plaintes disciplinaires traitées par les sections B (industrie) et C 
(distribution) relèvent le plus souvent de plaintes faisant suite à des 
inspections d’établissements (par les ARS ou l’ANSM).

Propositions de suites disciplinaires



Au stade de la lettre préalable, la décision n’est qu’en projet

Possibilité ouverte à l’intéressé de faire des observations / demander à être entendu

▼
Sauf urgence, obligation faite à l’administration d’ouvrir une phase contradictoire

Pas de délai imposé par les textes
Possibilité de demander un délai supplémentaire

Important de solliciter une audition (à une date nécessairement préalable à celle de la remise des 
observations écrites)

Observations écrites : Une date - Une action - Un élément documentaire

Projet de décision (DPS/Injonction/Sanction)



Mesures possibles
Principes 

Suites de l’inspection

ANSM, Lignes directrices relatives aux suites d’inspections

Objectivité Suites fondées sur des constats objectifs de non-respect de référentiels opposables

Transparence Publication sur le site de l’ANSM 

Impartialité
Vérification de l’absence de conflit d’intérêt des opérateurs de l’ANSM avec l’entreprise concernée
Analyse collégiale lorsque les constats dépassent des critères prédéfinis (nombreux écarts majeurs et critiques)

Proportionnalité ANSM tient compte des mesures conservatoires adoptées par l’opérateur

Contradictoire
L’ANSM reçoit tout opérateur qui en fait la demande (possibilité de se faire assister par un conseil)
Mesures contraignantes à l’issue d’une procédure contradictoire (sauf cas prévus par la loi, urgence …)



DPS Suites de l’inspection

ANSM, Lignes directrices relatives aux suites d’inspections

• Quand ? Dès que l’inspection conduit à un constat de non-conformités et de manquements de nature à
engendrer un risque direct ou immédiat pour la qualité ou la sécurité, portant gravement atteinte aux
règles éthiques, ont déjà fait l’objet d’une injonction, …

• Processus : Notification à l’opérateur de l’intention de prendre la décision de police sanitaire (procédure
contradictoire où l’opérateur peut faire des observations)

• En cas de mise en conformité lors de la période contradictoire : La décision n’est pas adoptée
• Dans le cas contraire : Adoption de la décision et publication sur le site internet de l’ANSM jusqu’à

leur abrogation



Décision de 
police sanitaire 
(illustration) 

Suites de l’inspection



Décision de 
police sanitaire 
(illustration) 

Suites de l’inspection



Injonctions Suites de l’inspection

ANSM, Lignes directrices relatives aux suites d’inspections

• Quand ? Dès que l’inspection conduit à un constat de non-conformités et de manquements importants (mais
qui ne sont pas de nature à engendrer un risque direct ou immédiat pour la qualité ou la sécurité) -> Champ
large

• Processus : Lettre préalable à injonction (procédure contradictoire : l’opérateur peut faire des observations)

• En cas de mise en conformité lors de la période contradictoire : L’injonction n’est pas adoptée
• Dans le cas contraire : Adoption de l’injonction et publication sur le site internet de l’ANSM

• Conséquences :
• Publication « jusqu’à ce que la situation ait été régularisée sur l’ensemble des actions correctives » :



Injonctions Exploitant

Thème Mots clés Motif Demande Délai

Qualité Gestion des 
activités 
d'informatio
n médicale

Insuffisance dans la gestion des activités d'information médicale Mettre en place une organisation 
permettant d'assurer un suivi maitrisé des 
activités d'information médicale

1 mois

Qualité Formation 
Habilitation

Déficience dans la formation du personnel aux BP Réaliser une formation aux bonnes 
pratiques de l'ensemble du personnel de 
l'établissement et d'assurer sa pérennité

3 mois

Qualité Gestion de 
la sous-
traitance

Insuffisance du suivi des fournisseurs, sous-traitants et prestataires Mettre en place une organisation 
permettant d'assurer un suivi des 
fournisseurs, sous-traitants et prestataires

3 mois

Qualité Système 
qualité

Retard significatif dans le suivi et la rédaction des revues qualité 
produit

Approuver l'intégralité des revues qualité 
produit

6 mois

Qualité Ressources Insuffisance de ressources mise en œuvre pour le maintien de la 
conformité et de l'efficacité du système qualité pharmaceutique

Disposer des ressources nécessaires au 
maintien de la conformité et de l'efficacité 
du système qualité pharmaceutique 

6 mois

PV Gestion de 
la sous-
traitance 
Système PV

Manque de maitrise dans le suivi, en matière de pharmacovigilance, 
des partenaires de distribution de médicaments

Assurer un suivi efficace des partenaires 
de distribution en matière de 
pharmacovigilance

9 mois

34

Injonctions (illustration) 



Injonctions Exploitant

Thème Mots clés Motif Demande Délai

Qualité Gestion de la qualité Défaillances majeures dans le système qualité par une 
procédure de gestion des anomalies inexistante 

Mettre en place un système qualité 
robuste

1 mois

Qualité Audits Gestion non satisfaisante des audits externes et 
internes

Réaliser le suivi des audits externes et un 
audit interne indépendant

9 mois

Qualité Gestion des activités 
d'information médicale

Carences dans la maîtrise des demandes d’information 
médicale

Suivre une formation sur la gestion de 
l’information médicale et mettre un place 
un système satisfaisant pour la gestion 
des demandes d’information médicale

6 mois

PV Système PV Gestion non satisfaisante de la pharmacovigilance, 
s’agissant de l’absence d’un document écrit actualisé 
décrivant de façon détaillée le système de 
pharmacovigilance mis en place sur le territoire 
national 

Rédiger un document écrit actualisé 
décrivant de façon détaillée le système de 
pharmacovigilance mis en place sur le 
territoire national

2 mois

Qualité Gestion de la sous-
traitance

Maîtrise insuffisante des activités externalisées compte 
tenu, notamment de manquements dans l’élaboration 
des cahiers des charges établis avec le fabricant et le 
dépositaire 

Finaliser les mesures prises pour maîtriser 
les activités externalisées en complétant 
et en modifiant les cahiers des charges 
avec le fabricant et le dépositaire 

2 mois
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Injonctions (illustration) 



Injonctions Exploitant

Thème Mots clés Motif Demande Délai

PV Qualification / 
Formation 

• L’absence de maîtrise, de visibilité et de contrôle sur les 
activités de PV par la RPV en France, ainsi que 
l’insuffisance de formation et de qualification en PV du 
RPV pour qu’il puisse répondre aux obligations et aux 
responsabilités en matière de PV 

• La défaillance du système de formation à la PV du 
personnel pour qu’il puisse répondre aux obligations 
/responsabilités de l’établissement en la matière

Disposer :
• d’un RPV justifiant d’une qualification en PV pour 

qu’il puisse répondre aux obligations et aux 
responsabilités en matière de PV ; 

• d’un système de formation à la PV du personnel 
d’EP avec maj des supports de formation à la PV 
et aux réclamations qualité, et la réalisation d’une 
session de formation 

3 mois

Qualité Contractualis
ation / Système 
documentaire / 
Audits

• La défaillance du processus de contractualisation avec 
des partenaires titulaires d’AMM, EP étant exploitant en 
France des spécialités 

• La défaillance du système qualité appliqué au système 
de PV, lié à des insuffisances du système d’audits d’EP 
et dans le système d’archivage des données de PV

Disposer :
• de contrats signés (ou envoyés pour signature) 

avec l’ensemble des partenaires comportant des 
accords complets d’échange de données de 
sécurité et établissant les responsabilités 
respectives 

• d’un système doc. à jour décrivant les activités de 
PV et d’importance pour la PV ;

• d’un système pour la réalisation d’audits 
indépendants de PV avec : i. une planification des 
audits argumentée, ii. l’initiation de ces audits tels 
que planifiés, iii. la preuve de l’indépendance de 
l’auditeur

6 mois
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Injonctions (illustration) 



Sanctions financières Suites de l’inspection

ANSM, Lignes directrices relatives aux suites d’inspections

• Quand ? Dès que l’inspection conduit à des constats montrant que l’opérateur se soustrait
délibérément à une obligation ou réitère/poursuit des absences de respects de la règlementation

Rq:
- Pas nécessairement suite à une inspection

- Publication pendant 1 mois

• Possibilité d’être assorties d’une astreinte

• Absence de cumul avec des poursuites pénales



Sanction 
financière 
(illustration) 

Suites de l’inspection



Sanction 
financière 
(illustration) 

Suites de l’inspection
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Merci pour votre attention 


