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RESUME :
La reprise sous forme électronique des dossiers d'autorisation de mise sur le
marché (AMM) existants répond a des besoins de sécurité et de diffusion
facilité. Le choix du systéeme a adopter est fait a la suite d'une étude préalable
au projet et d'un test pilote effectué par une société de sous-traitance.

DESCRIPTEURS : ( Thesaurus de Pascal )
Numerisation, Hypertexte.

R }

ABSTRACT :
Digitizing of existing product licence application files replies to the needs of
safety and easier diffusion. A preliminary study and an experimental test
realized by a subcontractor permit us to choose the system we wish to install.

KEYWORDS : ( Pascal Thesaurus )
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Introduction

Les dossiers d'autorisation de mise sur le marché des médicaments (AMM) possédent
une valeur intrinséque et juridique. Dans un souci de sécurité, de gain de place et dune
diffusion facilit¢, I'Institut de Recherches Internationales Servier (LLR.IS) a décidé de
reprendre sous forme électronique les dossiers d’AMM des médicaments actuellement
commercialisés par le groupe Servier. Le Docteur J.C Arnaud, responsable du Département de
Documentation Scientifique et Traduction (D.D.S), m’a proposé de mener une réflexion a ce
sujet afin d’aboutir a la rédaction d’un cahier des charges qui sera soumis a différentes sociétés
de sous-traitance. La définition des besoins et l'analyse de l'existant effectuées, un test de
faisabilité sur un nombre de pages significatif, actuellement en cours de réalisation, a €té
demandé a la société Jouve Systemes d'Information.

D'autre part, le Département de Documentation Scientifique gére une base de données
interne, IRISA, qui contient les références de documents portant sur les produits Servier. Dans
le cadre dune démarche de qualité, diverses corrections ont été apportées sur les
enregistrements de cette base.
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Partie I : Numérisation des documents constituant les dossiers d'AMM.

I - Le contexte général.
1 - Le groupe de Recherche Servier

Le groupe Servier est le premier groupe pharmaceutique frangais indépendant et le troisieme
dans le monde. Créé en 1954 par le Docteur Jacques Servier, actuel Président du groupe, le
laboratoire orléanais ne reposait alors que sur une équipe de 9 employés et ne produisait que 2
ou 3 médicaments. Aujourd’hui, toujours a capitaux familiaux, le holding emploie 10 500
personnes a travers le monde et son chiffre d’affaires s’éleve a 8 milliards de francs. Les
objectifs affichés du groupe pharmaceutique Servier sont l'allongement de la durée de vie, la
lutte contre la souffrance, et I'amélioration de la condition humaine. Satisfaire les malades et les
médecins prescripteurs tout en apportant une contribution a la recherche et en s'assurant de
'épanouissement de tous les collaborateurs de l'entreprise sont les résultats recherchés par le
Dr Servier pour son laboratoire.

En France, le groupe Servier est implanté dans trois régions : la région parisienne (Neuilly-sur-
Seine, Courbevoie, Suresnes, et Croissy-sur-Seine), le Loiret (Orléans, Gidy et Fleury-les-
Aubrais) et la Seine-Maritime (Bolbec). Il se compose de plusieurs laboratoires et sociétés
dont les principales sont les Laboratoires Servier, Euthérapie, Therval, Biopharma, Ardix,
Technologie Servier, L.R.1S, Biologie Servier,...

Le probleme de limitation des dépenses de santé existe en France, mais il n'est posé que dans
une petite partie du monde. Présent dans 130 pays, en particulier a travers ses 60 filiales, le
groupe Servier a développé une stratégie d’internationalisation maximale. Il est le quatorzieme
laboratoire européen et le vingt-neuvieéme mondial, pour les médicaments de prescription. Plus
de 55 % de son chiffre d’affaires sont réalisés hors de France. Le groupe a observé une
croissance de pres de 15 % de ses ventes a linternational en 19935, en particulier en Europe de
I’Est (Pologne, République Tchéque, Hongrie, Bulgarie) et en Asie du Sud-Est. 1l est le
deuxieme groupe pharmaceutique francgais exportateur a destination des pays de ’Union
Européenne et de I’Amérique du Nord et le premier a destination de I’ Afrique. Servier est le
seul groupe pharmaceutique frangais a avoir mondialisé - c'est-a-dire présent dans les sept
grands pays industriels de la pharmacie - un médicament (Fludex) au cours des 15 dernigres
années. Parmi les 20 médicaments francais actuellement admis aux Etats-Unis, quatre sont des
produits Servier (Pondéral, Fludex, Coversyl et Isoméride). Deux autres produits font
actuellement I’objet d’études en vue de leur enregistrement dans ce pays. Jusqu’a présent, le
groupe Servier avait toujours bénéficié d’une croissance interne de l’entreprise. Mais en
décembre 1995, il a réalisé la premiere opération de croissance externe de son histoire en
acquérant 51 % du capital du premier laboratoire hongrois, Egis, permettant ainsi au
laboratoire Servier de se lancer sur le marché des médicaments génériques.

Bien que le groupe Servier affiche une vocation internationale, 90 % de sa production se fait
en France, a Gidy et & Bolbec. En 1995, 160 millions de boites ont €t€ produites sous 1200
présentations différentes.

Une volonté de recherche intensive a conduit I'entreprise a lancer une trentaine de
médicaments au cours des 30 derni¢res années et a synthétiser plus de 35 000 molécules. Le
groupe Servier est reconnu comme l'une des maisons les plus dynamiques avec un des



Evelyne CHAPTAS - Numérisation des documents constituant les dossiers d AMM.

meilleurs taux de progression dans le monde. Il faut noter que 25 % du chiffre d’affaires
consolidé est consacré a la recherche, alors que la moyenne est de 12,5 % pour I'industrie
pharmaceutique frangaise (et de 3,5 % pour ’ensemble des industries francgaises). 25 % du
personnel se consacre a la recherche et développement. Ainsi, en dix ans, les sommes investies
en recherche et développement ont été multipliées par cing et ont doublé depuis 1990, assurant
& long terme 'avenir du groupe. Le patrimoine de brevets s’éleve a plus de 8 000 déposés, dont
7 300 a I’étranger. Aujourd’hui, le groupe intensifie ses efforts dans le développement de ses
molécules (environ 37 molécules en développement) et méne quelques 300 études différentes
par an. Quatre molécules font actuellement ’objet d’un développement en phase 3 (essais
cliniques sur I'homme) et pourraient €tre lancées vers 2000.

Les efforts de recherche du groupe portent sur :

- la neuropsychiatrie (la schizophrénie et la dépression).

- les maladies dégénératives du cerveau (maladies d’ Alzheimer et de Parkinson).
- la cancérologie.

- la pathologie cardiovasculaire.

- les maladies métaboliques (le diabete et 1’obésité).

- la pathologie osseuse (I’arthrose et 1’ostéoporose).

Le siege social du groupe est situé a Neuilly tandis que la recherche s'organise a partir de
Suresnes. Les centres de Recherche et de Développement en France sont situés a Suresnes
(Chimie, Pharmacologie), Croissy-sur-Seine (Pathologie cérébrale, Neuropsychopathologie,
Neurobiologie), et Orléans (Pharmacocinétique, Toxicologie, Cancérologie, Tératologie,
Galénique). Apres l'ouverture du centre de recherche de Croissy-sur-Seine en 1994, une unité
d’appui clinique a €té inaugurée a Gidy en juin 1996. D’un investissement de 50 MF, elle est
destinée a produire plus d’un million de boites par an pour I'expérimentation clinique en double
aveugle.

Le groupe possede €galement sept centres de Recherche et Développement a I'étranger (les
CIRT, Centre International de Recherche Thérapeutique), en particulier en Grande-Bretagne et
en Australie. En outre, Servier entretient des relations étroites avec les universitaires, le CNRS
et 'INSERM.

Actuellement 19 médicaments sont commercialisés par le groupe. Huit médicaments réalisent
80 % des ventes :

- Diamicron, un antidiabétique oral qui réalise 20 % des ventes mondiales du groupe.

- Coversyl, un inhibiteur d’enzyme de conversion, pour lutter contre I’hypertension artérielle.
Présent dans 80 pays, il réalise 13 % du chiffre d’affaires.

- Vastarel, un traitement prophylactique de 1’angine de poitrine. Enregistré dans 70 pays, i
représente 12 % du chiffre d’affaires.

- Fludex, un antihypertenseur diurétique (12 % du chiffre d’affaires). Ce produit est en téte aux
Etats-Unis avec 40 % du marché des diurétiques.

- Daflon 500mg, contre I’insuffisance veineuse (12 % du chiffre d’affaires).

- Isoméride, contre I’obésité (6 % du chiffre d’affaires).

- Hypérium, contre 1’hypertension artérielle (3 % du chiffre d’affaires).

- Muphoran, pour le traitement du mélanome malin (1 % du chiffre d’affaires).

Le groupe compte sur le lancement en France ’année prochaine d’un autre antihypertenseur,
baptisé le Biprel (demande d'’AMM France déposée en été 1996).

Exclusivement intéressé depuis toujours par les spécialités dites de prescription (sur
ordonnance), le groupe n'exclue plus la possibilité de se lancer dans les "OTC", les
médicaments en vente libre dans les officines, qui nécessitent peu de dépenses de
développement.
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2 - L’Institut de Recherches Internationales Servier et la D.R.D.

L’Institut de Recherches Internationales Servier (LR.LS) est installée & Courbevoie depuis pres
de 6 ans, sur le site dit de “ Fontanes . Il comprend essentiellement les services de la D.R.D, la
Direction Recherche et Développement. Environ 600 personnes travaillent sur ce site, dont
pres de la moiti€ pour LR.IS. Les principaux départements sont les différentes Divisions
Thérapeutiques, les départements des Affaires Réglementaires, de la Planification, de la
Pharmacovigilance, de la Communication Scientifique Internationale, de la Documentation
Scientifique et de I'Information Scientifique.

3 - Le Département de Documentation Scientifique et Traduction (D.D.S).

Le Département de Documentation Scientifique et Traduction, dépendant de la D.R.D, est
dirigé par le Docteur Jean-Claude Arnaud. Il comprend 15 personnes réparties en deux
services : le service de la Documentation Scientifique et celui de la Traduction. Le D.D.S, est
totalement indépendant de la Bibliothéque qui reléve directement de la Direction Générale.
Ainsi, il réalise des tiches différentes des activités de la Bibliothéque (il ne gére pas d'ouvrages,
ni de revues).

Le D.D.S assure la gestion de l'ensemble des informations concernant les molécules Servier. 1l
assure 'entrée en Documentation des rapports d'études issus de la R & D et des publications.
Les Responsables Produits ont pour mission de répondre aux demandes d'information et de
recueillir des informations au sujet des produits Servier. Le D.D.S transmet des copies des
documents aux demandeurs. Il interroge les banques de données internationales sur des
questions biomédicales ponctuelles ou selon des profils personnalisés, le plus souvent 2 la
demande du département de 1'Information Scientifique. Des banques de données internationales
sur CD-ROM (Medline, Europharm biblio, British Pharmacopeia, Pharmaprojects, Serline,...)
sont mis a la disposition de certains départements sur le réseau local. Deux bases de données
internes sont gérées par le D.D.S : DOCTHER, une base de données bibliographique alimentée
par les utilisateurs, et IRISA, la base des produits Servier.

Le service de Traduction du Département assure la traduction de documents a la demande du
département des Affaires Réglementaires ou des Divisions Thérapeutiques.

Le public client du D.D.S est large, mais il est essentiellement représenté par les personnes des
Unités de Recherche (les Divisions Thérapeutiques), de 1'Information Scientifique, des Affaires
Réglementaires et de la Promotion France et Internationale des sites de Courbevoie et de
Neuilly. Les CIRT ont également recours aux services du D.D.S.

Les produits du D.D.S sont IRIS-EXPRES, qui regroupe deux fois par mois les références des
nouvelles publications concernant les produits Servier, et des bibliographies complétes sur
chaque produit. A ces productions écrites, on doit ajouter une diffusion de l'information plus
personnelle, par téléphone ou en personne, sur divers points (aide a la recherche dans
IRISA,...).
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II - Le projet : Sauvegarde et diffusion électroniques des documents
constitutifs des dossiers d'AMM existants.

Les dossiers dAMM en cours de rédaction, comme ceux qui suivront, sont construits
directement sous forme électronique, & partir de divers logiciels de bureautique. Les dossiers
plus anciens n'existent que sous une forme papier. Il serait cependant intéressant de reprendre
sous une forme électronique ces derniers.

Les dossiers d'AMM originaux sont des documents de référence qui n'existent qu'en un seul
exemplaire. Ainsi, un incendie ou une inondation causeraient une perte irréparable. La valeur
des dossiers nous oblige a les préserver en diminuant leur manipulation qui peut entrainer des
dégradations, des pertes ou des déclassements. D'autre part, les dossiers dAMM étant
confidentiels, il serait utile d'en contréler I'acces par un module informatique.

Ces dossiers sont volumineux, et souvent consultés. Une optimisation de la diffusion des
documents, par acces immédiat et partagé, est devenue nécessaire pour alléger les tiches des
archivistes et diminuer le nombre grandissant des photocopies.

Un gain de productivité peut €tre espéré au niveau de l'exploitation des documents
électroniques en les considérant comme de véritables outils de travail.

Un gain de place dans les locaux actuels pourrait &tre réalisé dans 1’éventualité d’une
délocalisation des archives.

L'obligation légale de conserver les dossiers d'AMM originaux sous forme papier
(authentification des signatures) signifie que la mise en place d'un systtme de gestion
électronique des dossiers d'AMM existants vise a améliorer le systtme actuel, mais pas a le
remplacer.

Les utilisateurs visés par ce systetme sont les personnes qui consultent les dossiers : les
personnes du département des enregistrements (les Affaires Réglementaires), les membres des
différentes Divisions Thérapeutiques, et I'Agence du Médicament.

La reprise des dossiers dAMM sous forme électronique sera confiée a un prestataire de
services.

II1 - Définition des besoins et analyse de I'existant.

1 - Les dossiers d'autorisation de mise sur le marché (AMM).
Généralités.

La recherche permet de découvrir et de mettre au point de nouveaux moyens thérapeutiques
nécessaires pour le traitement et la prophylaxie des maladies. Sept & dix ans s'écoulent entre
lisolement de la molécule et la sortie du médicament sur le marché. Pour 10 000 nouvelles
molécules, 20 subiront les tests précliniques, 10 subiront les tests cliniques chez 'homme, et
seule I'une d'entre elles obtiendra une autorisation de mise sur le marché. La R & D est de plus
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en plus cofiteuse, surtout dans les phases de développement clinique. En vingt ans, les délais
nécessaires a la commercialisation d'une molécule ont été multipliés par deux et les cofits par
trois.

Un dossier d'AMM du nouveau produit est €laboré et déposé aupres de I'Agence Francaise du
Médicament, un établissement public de I'Etat créé en 1993. L'autorisation de mise sur le
marché est délivrée aprés étude par une commission technique formée d'experts médicaux
(rapporteurs désignés parmi les chercheurs des €tablissements de recherche et parmi des
hospitalo-universitaires), qui donne son avis sur la qualité, l'efficacité et la sécurité d'emploi du
produit. Accordée pour cinq ans, l'autorisation de mise sur le marché est renouvelable apres
diverses études. Les dossiers d AMM sont mis a jour par ajouts de nouveaux documents, et
non par I'évolution des documents existants.

L'Agence Européenne du Médicament est chargée depuis le ler janvier 1995 de délivrer des
AMM uniques pour tous les pays de la C.E.E. '

Les dossiers sont construits par le département des Affaires Réglementaires des laboratoires
pharmaceutiques selon un plan et des exigences précis variant d'un pays a un autre. En France,
les dossiers d AMM doivent comprendre cinq parties distinctes' dont chacune est constituée
d'un ou plusieurs documents.

Soumission électronique des nouveaux dossiers d AMM.

En 1995, I'Agence du Médicament a regu 760 demandes ' AMM. Chaque dossier peut peser 1
a 2 tonnes, ce qui donne une idée de l'importance d'informations & manipuler. Le dossier
d'’AMM du médicament subit des mouvements au cours de sa vie : I'Agence du Médicament
recense 3850 demandes de modifications par an. L'Agence n'a que 210 jours pour instruire le
dossier, ce qui l'oblige a aller trés vite sur les parties intéressantes du dossier. D'autre part, les
industriels ont conscience que plus vite un dossier est réalisé et traité par I'Agence, plus vite le
laboratoire conquiert des parts de marché et répond aux urgences de santé publique. La gestion
€lectronique de documents va permettre de raccourcir la chaine éditoriale de rédaction des
dossiers d AMM.

Pour ces diverses raisons, 'Agence du Médicament et les professionnels de lindustrie
pharmaceutique (le SNIP, Syndicat National de I'Industrie Pharmaceutique) réfléchissent a la
création du nouveau format d'échange électronique des dossiers : c'est le projet Sedamm
(Soumission é€lectronique des autorisations de mise sur le marché). Ils proposent aux
laboratoires implantés en France de structurer leurs dossiers d'AMM au format de description
HTML (Hyper Text Markup Language). HTML a été choisi comme un standard compatible
avec des logiciels de navigation, comme Netscape, que l'on peut récupérer facilement sur
Internet. La soumission électronique des dossiers complets d AMM sur CD-WORM devrait
s'opérer dés 1998.

D'autre part, 'Agence Européenne du Médicament, la France, la Grande-Bretagne et
I'Allemagne réfléchissent au niveau européen a la soumission électronique des dossiers
d'AMM. Le projet surnommé Mansev (Market autorization for network submission and
evaluation) devrait inciter les agences des différents pays de 1'Union a opter pour le stockage
¢lectronique des dossiers ' AMM.

Aux Etats-Unis, les premicres soumissions électroniques a la FDA (Food and Drug
Administration, l'agence américaine de contrfle des aliments et des médicaments) ont €été
introduites au milieu des années 80 selon le programme CAPLA (Computer Assisted Product
License Application).

ICf Annexe 1
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En France, un certain nombre de laboratoires pharmaceutiques, tels Sandoz et Pierre Fabre,
réfléchissent sérieusement a la soumission €lectronique des nouveaux dossiers d'AMM.
Servier, pour sa part, a récemment déposé la partie I du dossier d’AMM du Biprel sous forme
de pages HTML. Cependant, il semble quil y ait peu de projets de reprise sous forme

électronique des anciens dossiers, en dehors d'un simple objectif de stockage.

2 - Le fond documentaire.

La documentation gérée par le D.D.S est stockée au quinzieme étage, le dernier du site de
Courbevoie. Elle est répartie dans deux salles distinctes, une qui réunie les documents publiés
(PU), l'autre qui regroupe les documents non publiés (NP). Les documents sont classés dans
‘des armoires selon le code que leur a attribué automatiquement le systéme de la base IRISA.
L’éventualité d’un déménagement des archives constitue un parametre qui peut étre pris en
compte pour la réalisation du projet.

Les documents publiés sont des articles, abstracts, actes de congrés, posters, chapitres
d'ouvrage,...

Les documents non publiés sont les rapports d'études, les résumés de rapports, les rapports
d'experts, les rapports de chimie-pharmacie, les résumés des dossiers d AMM, les brochures
d'investigateurs, des notes, des monographies et des theéses.

Seuls certains rapports d'études, les rapports d’experts, les résumés de dossiers dAMM, les
rapports de chimie-pharmacie, et certaines publications composent les dossiers d' AMM.

Le contenu des documents est du domaine de la pharmacologie, de la chimie, de la toxicologie,
de la pharmacocinétique, de la pharmacodynamie, ou des études cliniques.

Il y avait en aofit 1996, selon la base IRISA, 17500 publications et 4200 documents non
publiés. Le 21 mars 1996, ce dernier chiffre s'élevait a 3879 documents, ce qui représentait
pres de 270000 pages (pour le corps des rapports uniquement).

Les documents concernés par la numérisation.

Des priorités de mise en oeuvre ont été définies. Il s'agit de reprendre les différents rapports
composant les dossiers ' AMM déposés en France, dans leur version originale et définitive, en
écartant les annexes et les publications insérées. Nous commencerons le traitement par les
dossiers les plus consultés. Le choix de dossiers a traiter en priorité reste a faire.

11 est difficile de connaitre le nombre exact de pages a traiter sans reprendre un par un les plans
des dossiers et, document par document, comptabiliser les pages hors annexes. En effet, la
base de donnée IRISA ne distingue pas le nombre de pages des annexes de celles du corps du
document.

3 - Caractéristiques des dossiers d'AMM.

Les rapports actuels sont rédigés selon des standards qui formalisent la structure des
documents. Mais les dossiers plus anciens ont été rédigés selon les inspirations de leurs
auteurs. Il y a donc une trés grande hétérogénéité de la composition des dossiers d AMM.
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Evelyne CHAPTAS - Numérisation des documents constituant les dossiers d AMM.

Un dossier d'AMM est constitué d'un ensemble de documents multipages de quatre types : les
résumés du dossier, les rapports d'études, les rapports d'experts, et des articles de journaux.
Les documents sont confidentiels, définitifs et donc non modifiables. Cependant, un dossier
d’AMM est réguliérement mis a jour ; certains documents sont enregistrés en complément d'un
dossier d'AMM apres le dépot de celui-ci.

Chaque document est référencé dans la base IRISA. Il posseéde un code alphanumérique a 16
caracteres (cote attribuée par IRISA) et un code-barre qui lui sont propres, apposés sur la page
de garde. Un document est structuré, il peut comporter plusieurs volumes et peut étre traduit
en plusieurs langues. Les annexes sont insérées en fin de volume 1 ou constituent un ou
plusieurs volumes séparés. Un document peut faire partie de plusieurs dossiers d'AMM.

Pour définir les caractéristiques des dossiers dAMM déposés par le groupe Servier, deux
dossiers ont été€ étudiés en particulier : celui du Fludex, le dernier déposé (1995), et celui plus
ancien de 1'Tsoméride (1985). Ni les annexes, ni les publications n'ont été prises en compte.

La méthodologie adoptée a €t€ la méme pour les deux études : A partir du plan du dossier
d'’AMM comportant la liste des documents déposés, et la liste des documents ajoutés en
complément du dossier, il a fallu retrouver le code IRISA correspondant a chaque document.
Un jeu de photocopies de chaque document a été demandé pour ne pas travailler directement
sur les originaux. En prenant les documents un par un, page a page, il a été possible de
comptabiliser le nombre de pages réel a numériser et d'identifier les composants de chaque
document. Les tableaux, les figures, les iconographies, les formules chimiques et
mathématiques, les signatures et les logos, les cartouches, ainsi que les en-tétes et les pieds de
page ont été comptés un a un. La qualit¢ dimpression et la présence de couleurs ont été
appréciées sur les originaux. Un échantillon de pages pris au hasard dans chaque document -
un total de 125 pour le dossier du Fludex, 200 pour le dossier de 1'Isoméride - a été analysé
pour évaluer le nombre moyen de caracteres par page, de caractéres spéciaux, de gras,
d'italiques, et de soulignés. Ceci en conformité avec la norme NF X 06-022 (Sélection de plans
d'échantillonnage pour le contrdle par comptage de la proportion d'individus non conformes ou
du nombre moyen de non-conformité par unité)°.

Deux documents récapitulatifs de trois pages reprennent les résultats de ces analyses.”

Un apergu rapide des autres dossiers d AMM ajouté a ces analyses nous permet de dégager
certaines observations quant a la structure des dossiers :

Le support est constitué de feuilles de papier A4, généralement non reliées et imprimées d'un
seul coté. La qualité d'impression est trés variable, en particulier a cause des machines a écrire
utilisées pour la rédaction des documents plus anciens. Le contenu des annexes est vari€ :
certains rapports n'en possédent pas, tandis que certains auteurs mettaient toutes les données
numériques, tableaux et figures en annexes. Certains documents ne possedent pas de table des
matieres. Les langues utilisées sont le francais en large majorité, suivi de 1'anglais. On observe
une hétérogénéité dans la pagination des documents : la majorité des pages posseéde une double
pagination et les premieres pages ne sont pas toujours numérotées, ni méme comptées. Il y a de
trées nombreux tableaux et figures, surtout dans les documents récents, alors que les planches
photographiques sont rares. Certains rapports, en particulier les plus anciens, sont signés en
bas de chaque page.

2Cf Annexe 5.
3 Cf Annexes 2 et 3.
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4 - Le systeme actuel de consultation des documents.

Le principe est le méme qu'il s'agisse d'un document publié ou non. Les utilisateurs internes
font une recherche dans la base IRISA (consultation sur PC ou console Vax) pour identifier les
documents qui répondent a leurs besoins. A partir des références des documents sélectionnés
(cote, volume ou titre), ils font une demande de sortie de document au D.D.S situé au
deuxieme étage du site de Courbevoie. La demande s'effectue en personne ou par téléphone.
Une fiche de sortie du document (3 volets) est remplie par le demandeur lui-méme ou par la
personne qui accueille la demande. Le demandeur garde le troisieme volet de la fiche. La
demande doit étre validée par la personne responsable des sorties de documents qui appose sa
signature et un tampon. Une archiviste du D.D.S prend note de la demande et sort les
documents stockés au quinzieéme et dernier étage. Un ou plusieurs jeux de photocopies, selon
la demande, sont effectués au service de reprographie au dizieéme étage avant que l'original soit
reclassé aux archives. Les photocopies sont alors transmises au demandeur, en mains propres
ou par courrier interne, accompagnées du deuxieme volet de la fiche de sortie. L'utilisateur
garde les photocopies aussi longtemps qu'il estime en avoir besoin, puis il les détruit. II peut
aussi bien les stocker dans une de ses armoires.

Les utilisateurs externes, dépendant de I'Agence du Médicament, qui demandent a consulter
certaines parties d'un dossier s'adressent au service des Affaires Réglementaires de Servier qui
fera la commande de photocopies.

Le temps de satisfaire une demande nécessite moins de deux jours, selon la disponibilité des
archivistes et la quantité de photocopies a effectuer. Certaines commandes urgentes sont
traitées en priorité. Un méme document peut étre demand€ plusieurs fois dans la méme
semaine par des personnes différentes. Un utilisateur peut demander plusieurs fois le méme
document a des périodes de temps rapprochées.

5 - Les utilisateurs.

Typologie des utilisateurs.

Les utilisateurs internes sont répartis sur les différents sites du groupe. Ils ont acceés au réseau
interne de l'entreprise, géré par un systeme d'exploitation Vax.

- Les personnes du département des Affaires Réglementaires (environ 40 personnes) qui se
réferent aux dossiers d’ AMM France originaux pour déposer soit des dossiers d'AMM pour de
nouveaux produits en France, soit des dossiers d AMM dans les pays étrangers. Elles sont
réparties en quatre groupes selon le secteur géographique dont elles s'occupent.

- Les membres des différentes Divisions Thérapeutiques qui rédigent de nouveaux rapports
d'études. Ils puisent des informations dans les anciens rapports pour leur éviter de refaire une
étude, ou pour simplement accélérer la chaine de rédaction des rapports.

- Bien qu'il ait déja accordé l'autorisation de mise sur le marché des produits considérés,
I'Agence du Médicament peut demander a consulter certaines parties d'un dossier, en
particulier dans le cadre des revalidations.

Les besoins des utilisateurs.

Le fait d'avoir des utilisateurs externes a l'entreprise oblige la mise en place d'un systéme
standard et évolutif.
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Il doit étre compatible avec les machines PC et MacIntosh, dans un environnement Windows.
Selon les utilisateurs, tous les dossiers d'AMM méritent d'étre repris sous forme électronique.
Le systtme devra offrir aux utilisateurs des services de recherche, de visualisation, de
navigation dans le document et d'édition.

L'acces au document se fera par recherche a partir de la cote du document, ou a partir d'un
menu reprenant le plan du dossier. L'accés aux documents sera immédiat (quelques secondes
au plus) et géré par un code confidentiel.

La visualisation devra faire apparaitre un texte lisible accompagné des différents éléments que
contient le document original (tableaux, graphiques, formules,...) & leur place initiale. Le
document renvoy€ devra €tre aussi proche de l'original que possible.

A Tinterieur d'un document, la navigation doit étre facilitée par un déplacement page a page,
par bonds a partir de la table des matiéres du document, par recherche sur un mot ou une
expression.

I devra étre possible de copier certaines parties de texte, de tableaux ou de graphiques pour
une autre utilisation informatique. L'impression du document entier ou de certaines parties du
document sera possible.

6 - La faisabilité.

Les documents qui constituent les dossiers d'AMM sont clairement identifiés et sont déja
enregistrés dans une base de données. Les dossiers sont organisés et réunis dans un méme lieu.
Les documents sont fréquemment utilisés, parfois en méme temps par plusieurs personnes.
Pour des problemes de place, il est impossible de gérer des photocopies en plus des documents
originaux. Leur diffusion est volumineuse et nécessite un trop grand nombre de photocopies.
La diffusion accélérée et facilitée des documents est devenue nécessaire, en particulier si on
projette un déménagement des archives