aNsIiMm

Agence nationale de sécurité du médicament
et des produits de santé

Compte-rendu
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Séance du jeudi 5 janvier 2023

Ordre du jour

1

Introduction

2. Dossiers thématiques
Détermination des modalités de I'’étude pour I'ajustement

du critére relatif au test de seuil de visibilité du contraste Pour discussion
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1. Introduction

1.1. Point sur les DPI et les situations de conflits d’intéréts

Le modérateur, aprés avoir vérifié que les membres n'ont pas de nouveaux liens a déclarer et que les
DPI sont a jour, précise qu’aucune situation de conflit d’'intéréts n’a été identifiée ou signalé au regard
des dossiers a 'ordre du jour.

Aucun lien n’a été identifié pour les membres et les experts

Numéro/type/nom du dossier

Laboratoire(s)

Direction produit concernée DMCDIV
Expert(s)

Présentation du dossier

Une présentation est faite de I'évolution temporelle du parc de mammographie contrélé, du contexte de
I'étude envisagée ainsi que des premiers résultats d’application de la décision au test de seuil de
visibilité du contraste et au test de dose glandulaire moyenne (DGM).

Les modalités de recueil de résultats supplémentaires auprés des OCQE au test de seuil de visibilité
du contraste et de DGM sont discutées.

Les points suivants sont actés :

- le recueil de résultats aux tests de seuil de visibilité du contraste et de DGM sera effectué par les
OCAQE sur la période allant du 20 janvier 2023 au 20 juillet 2023.

- le fichier de collecte de ces données sera retourné a I'ANSM au plus tard le 30 septembre 2023 a
cqgdm@ansm.sante.fr

- la trame sera complétée uniquement avec les contréles incluant un test de DGM.

- la trame a été mise a jour avec la suppression des données suivantes : nom et n° de voie, nom de
commune, numéro de série du mammographe, numéro® de série du CDMAN.

- en cas de modification d'au moins un des critéres dans la décision, un délai d'entrée en application de
1 a 3 mois sera a prévoir.

Une précision a été ajoutée post-réunion : pour les installations CR, uniquement les résultats pour le
format de plaques 24 x 30 cm seront transmis a TANSM.
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