Groupe de travall
Rappels de DM DMDIV
en officine

Réunion N°3 ie 16 mai 2022

Agence d’évaluation, d’expertise et de décision dans
le domaine de la régulation sanitaire des produits de
santé




Approbation du CR

Tour de table
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Quelgues précisions

€ Réunions suivantes = Réunions de travail
» Réunion n°4, le 13 juin 2022 de 14h a 16h
» Reéunion n°5, le 27 juin 2022 de 14h a 17h

€ « Sujets a développer »
» Responsabilité des distributeurs (GR et officine)
» Tracabilité par datamatrix : comparatif médicaments / DM
» Cas particulier des prestataires

@ Rappels / retraits pouvant concerner les officines, mis en
ligne sur le site ANSM du 01/01/2022 au 30/04/2022
» DM : 17 sur 63
» DMDIV : O sur 24
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Auditions du SNITEM
et d’ACL Santé

SNITEM : Christophe Macret

ACL Santé : Patrick Oscar, Agnes Vabois
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Quelques guestions au SNITEM

€ Mis en place d’'une action de sécurité par les fabricants et les
distributeurs, spécifiquement les DM utilisés ou délivrés en
pharmacie d'officine (de la préparation de l'action jusqu'au bilan).

¥ Situations risquant de retarder la diffusion de l'information vers les
pharmacies d'officine, ainsi que le retour des produits le cas échéant.

® Propositions réalistes pour améliorer la circulation de l'information
ainsi que le retour des produits le cas échéant.

€ Comment les distributeurs font pour avoir une tracabilité sur les
numéros de lot des produits ?

® Quelles ont les modalités de retour des produits vers les
fabricants/distributeurs (incluant la question du dédommagement) ?

@ Lofficine n’a pas capacité a détruire les produits rappelés, que
propose le fabricant/distributeur ?
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Quelgues questions a ACL Sante

@ Travail prévu par ACL sur les rappels de DM et DMDIV :
objectifs, livrables, plan d'actions, calendrier.

@ Tracabilité des produits par datamatrix, sur la base d'un
comparatif medicaments / DM.
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Audition du SIDIV

Frédéric Fortis
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Quelques guestions au SIDIV

€ Mis en place d’'une action de sécurité par les fabricants et les
distributeurs, spécifiguement les DMDIV utilisés ou délivrés en
pharmacie d'officine (de la préparation de l'action jusqu'au bilan).

¥ Situations risquant de retarder la diffusion de l'information vers les
pharmacies d'officine, ainsi que le retour des produits le cas échéant.

® Propositions réalistes pour améliorer la circulation de l'information
ainsi que le retour des produits le cas échéant.

€ Comment les distributeurs font pour avoir une tracabilité sur les
numéros de lot des produits ?

® Quelles ont les modalités de retour des produits vers les
fabricants/distributeurs (incluant la question du dédommagement) ?

@ Lofficine n’a pas capacité a détruire les produits rappelés, que
propose le fabricant/distributeur ?
ansim 6




Présentation sur la mise
en ceuvre de la base
EUDAMED

Virginie Gaiffe, DMCDIV / ANSM
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' 1. Rappel du contexte reglementaire

€ Eudamed est une base de données de partage d’informations

¥ Identification unique des dispositifs (DM et DIV) mis sur le marché
européen et tracabilité

® Permettre aux autorités compétentes et a la Commission de s’acquitter
des taches que leur imposent les RDM/RDIV en connaissance de cause
et renforcer la coopération entre elles.

© Permettre aux opérateurs économiques et aux ON de se conformer aux
obligations en matiere d’informations énoncées dans les MDR/IVDR et
dans tout acte adopté conformément a celui-ci.

® Information du public : investigations clinigues & évaluation de
performances, dispositifs (DM et DIV) mis sur le marché, certificats
correspondants délivrés par les organismes notifiées et opérateurs
économiques concernés, matério/réactovigilance et actions correctives,
surveillance du marche.
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Base UDI

ACTeurs ON/CTF VIGilance

Surveillance Investigations
du Marché Cliniques
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W/Z. La nomenclature des dispositifs

medicaux (art 26): European Medical
Device Nomenclature ou EMDN
© Traduction de la CND

€ EMDN est intégrée dans Eudamed

€ La version francaise de I'EMDN est disponible dans Eudamed et sur le
site de TANSM

https://ansm.sante.fr/documents/reference/reglementation-relative-aux-
dispositifs-medicaux-dm-et-aux-dispositifs-medicaux-de-diagnostic-in-vitro-
dmdiv

€ La GMDN n’est pas la nomenclature officielle de la réglementation
européenne des DM
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https://ansm.sante.fr/documents/reference/reglementation-relative-aux-dispositifs-medicaux-dm-et-aux-dispositifs-medicaux-de-diagnostic-in-vitro-dmdiv

W/B. En pratique...

Acces « grand public » a la base de données Eudamed :
https://ec.europa.eu/tools/eudamed/#/screen/home

- Commission I B trangals |
Eurppdenng

Racharcha

EUDAMED - Base de données européenne sur les dispositifs médicaux

sccusll  Actors ~  News

Agousll ¥

EUDAMED database

La création df une baze de données aurcpéenne sur lex dispositifs médicaw: (EUDAMED) et l'un das
aspects clés des nowneles régles relatives suc dispositifs médicaws (Riglement (UE) 2017,/ 745) ot aux
dizspositifs médicaun de diagnestic in vitno (Régl=ment (UE) 201 777 46).

ELUDAMED fournira un panomama réalisie du cycle de vie des dispositifs médicaux disponibles dans
"Uniion murcpéenne (UE)L La base de données imEgrera différems systimes &|=rironiques permettant de
rassembiler =t de traiter les informations relatives aux dispositifs meédicmx et aux entnreprises concemées
{fabricants, par =) EUDAMED viz= ainsi & renforeer | transparence pénérale, notammernt =n améiorant
raccés du public et des professionnels de [a santé & lMinformation, ainsi qu'a intensifier |a coondination
mnire s Btats mamibres da (U,

Le systéme EUDAMED sera composE de six modules concemant: lennegistrement des acteurs,
lidentification unigue des dispositifs (IUD) =t lfennegistrement des dispositifs, =z organismes notifids =2
=5 certificats, les imvestigations cliniques =t lex Sudes de performances, |2 vigilance et la surveillance du

mmarché.

Recherche:

Opérateurs économigques

Rechercher un fabricant, b= productewr de
systEmes ou de nécessaines, un mandatame
ou un impartateur, de FUE ou hors UE.
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https://ec.europa.eu/tools/eudamed/#/screen/home

Fin de la réunion

Merci pour votre
participation active !
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aNsSM

Agence nationale de sécurité du médicament
et des produits de santé

Avertissement

» Lien d'interét : personnel salarié de TANSM (opérateur de I'Etat).

« La présente intervention s’inscrit dans un strict respect d'indépendance
et d'impartialité de 'ANSM vis a vis des autres intervenants.

« Toute utilisation du matériel présenté, doit étre soumise
a l'approbation préalable de 'ANSM.

Warning
* Link of interest. employee of ANSM (State operator).
* This speech is made under strict compliance with the independence
and impartiality of ANSM as regards other speakers.
« Any further use of this material must be submitted to ANSM prior approval.
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