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Direction : DMCDIV 

Personnes en charge : Véronique Lemanissier 

 
Groupe de travail « Rappels de DM et DMDIV en officine » 

Séance du 28 septembre 2022 

 
 
 

Ordre du jour 
 

Points Sujets abordés 

I Approbation du compte-rendu de la séance du 27 juin 2022 
 

II Où en est le GT dans son travail ? 
 

III Présentation des projets de plans d’actions par les pilotes et échanges 
 

IV Suite des travaux du GT  
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Participants 
 

Nom des participants Statut Présent 
Absent 
/excusé 

Membres 

ANTOINE Marie-Pierre Ordre des pharmaciens, CNOP ☒ ☐ 

BALLU Renaud Ordre des pharmaciens, section C ☐ ☒ 

BARET Caroline Ordre des pharmaciens, section D ☒ ☐ 

BERTHELOT Anne Ordre des pharmaciens, CNOP ☒ ☐ 

BOURDY-DUBOIS Lucie FSPF ☒ ☐ 

BREVILLIERS Jean CSRP ☐ ☒ 

CAMAIONI Fabrice FSPF ☒ ☐ 

CAUCHARD Mahé FSPF ☐ ☒ 

COURTOISON Jean-Claude CSRP ☐ ☒ 

DECHIN Emmanuel CSRP ☐ ☒ 

HERTZOG Tristan CSRP ☒ ☐ 

JANKOWIAK Emilie FSPF ☒ ☐ 

JUNG Véronique Ordre des pharmaciens, section C ☒ ☐ 

KOÏTA Kangué FSPF ☐ ☒ 

LEBECQUE Jean-Marc USPO ☐ ☒ 

MARE Anne-Claude CSRP ☐ ☒ 

PERRIN Véronique Ordre des pharmaciens, CNOP ☐ ☒ 

PICHON Stéphane Ordre des pharmaciens, section A ☐ ☒ 

RACLE Guillaume USPO ☒ ☐ 

SCHALBER Jean-Claude Ordre des pharmaciens, section E ☒ ☐ 

VIEL Vincent Ordre des pharmaciens, section A ☒ ☐ 

ANSM 

BOULESTIN Anne Evaluateur ☒ ☐ 

DI BETTA Virginie Chef de pôle ☒ ☐ 

DURR Philippe Evaluateur ☒ ☐ 

GAUDRON Elisabeth Evaluateur ☒ ☐ 

LECARDEZ Thomas Chef de pôle ☐ ☒ 

LEMANISSIER Véronique Référent scientifique ☒ ☐ 

PONS Isabelle Inspectrice ☐ ☐ 

STIRNWEISS Jeanne Chargée d’information ☐ ☒ 
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La séance s’est tenue en visioconférence sur Zoom. 

La présentation faite en séance est jointe à ce compte-rendu. 

 

 

I Approbation du compte-rendu de la séance du 13 juin 2022 
 

Le projet de compte-rendu de réunion du 27 juin 2022 a été envoyé aux membres du groupe de travail 

par email en amont de la présente séance. Il a été approuvé en séance et sera mis en ligne sur le site 

internet ANSM, ainsi que l’ordre du jour et les présentations. 

 

 

 

II Où en est le GT dans son travail ? 

 

Cf. présentation jointe. 

 

La première phase des travaux, qui s’est déroulée de mars à juin 2022, a permis de dresser un état des 

lieux. Elle a abouti à l’identification des leviers pour améliorer le circuit de l’information et la mise en 

œuvre des actions de sécurité concernant les DM et DMDIV. 

 

Nous entrons maintenant dans la 2ème phase qui est consacrée à la construction de plans d’actions et 

leur mise en œuvre. L’avancée de ces plans d’actions, animés par les pilotes, est partagée lors des 

réunions du GT.  

 

Liste des leviers identifiés pour le GT pour optimiser l’efficacité des rappels de DM et DMDIV en 

officine 

Levier Pilote 

Courriers d’action de sécurité des opérateurs de 

marché + vecteur d’envoi 
ANSM 

Relais par des instances pharmaceutiques + 

vecteur d’envoi, selon criticité 
ONP / ANSM 

Logiciels de gestion des officines : 

- Interconnexion avec site internet ANSM 

- Sécurisation de la dispensation 

- Interconnexion avec Espace numérique 

en santé 

USPO 

Acteurs indispensables : éditeurs logiciels, 

ANSM 

Connaissance de la responsabilité des différents 

acteurs de la chaine de distribution 
ONP 

Identification informatique des produits ciblés, 

grâce à un marquage lisible de tous les acteurs 

(Sujet déjà pris en compte dans plusieurs plans 

d’actions) 

Traçabilité UDI des DM implantables de classe III 

(Sensibilisation des officinaux aux bonnes 

pratiques) 

ONP / FSPF 

Identification des stocks à rappeler : GR + clients (Optimisation une fois que les autres plans 

d’actions seront aboutis) 

Identification des stocks à rappeler et conduite à 

tenir : officine + patients 

(Optimisation une fois que les autres plans 

d’actions seront aboutis) 

Retour des produits / destruction (Optimisation une fois que les autres plans 

d’actions seront aboutis) 
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Site internet ANSM ANSM 

Site Rappel Conso ANSM / USPO 

Site européen EUDAMED (Report ultérieur car site en développement) 

 

 

 

III Présentation des projets de plans d’actions par les pilotes et échanges 

 

Cf. présentation jointe. 

Cf. annexes regroupant les documents préparés en amont de la réunion (contribution CSRP et plans 

d’actions) 

 

Plan d’actions « Courrier d’actions de sécurité des opérateurs de marché » piloté par l’ANSM : 

- L’objectif est de faciliter l’identification des produits concernés (DM et DMDIV) dans les courriers 

d’actions de sécurité, à partir d’informations lisibles par les systèmes d’information. 

- Un modèle d’annexe du courrier a été présenté au GT. 

- Parmi les actions, il est prévu de demander l’avis des représentants d’opérateurs de marché 

sur le modèle d’annexe du courrier, puis de le tester réellement lors d’un rappel de DM en 

officine.  

 

Plan d’actions « Site internet ANSM »  piloté par l’ANSM : 

- L’objectif est de faciliter l’identification, par les officines, des actions de sécurité (DM et DMDIV) 

qui les concernent et publiées sur le site internet ANSM. 

- Un modèle de chapô d’action de sécurité a été présenté au GT. 

- Parmi les actions, il est également prévu de solliciter les représentants d’opérateurs de marché. 

 

Plan d’actions « Traçabilité au lot et nominative des DM implantables de Classe III (viscoélastiques + 

stérilets) conformément au règlement 2017/745/UE » piloté par ONP et FSPF : 

- Les objectifs de ce plan d’actions sont la sensibilisation des pharmaciens d’officine, l’application 

de la règlementation européenne, transmission des alertes avec la liste des IUD concernés. 

- La majorité des actions ne peuvent être mises en œuvre qu’après l’avancée des plans sur les 

courriers d’actions de sécurité et le site internet ANSM. 

 

Plan d’actions « site internet Rappel Conso » : 

- Le site internet Rappel Conso, facilement consultable par tous, regroupe des rappels de 

produits. L’objectif est d’explorer ce site internet, en ayant connaissance du site internet de 

l’ANSM qui regroupe les actions de sécurité de DM et DMDIV. 

- Parmi les actions, il est prévu de rencontrer la DGCCRF, qui semble avoir collaboré au 

développement de ce site. La suite du plan d’action sera développée ultérieurement, comme 

elle est très dépendante de cette rencontre. 

 

 

 

Les points développés lors de l’échange : 

 

- La maitrise de la traçabilité des lots de produits (exactitude des données enregistrées) n’est 

envisageable que si les numéros de lots sont identifiables par les systèmes d’information 

directement (saisie manuelle non envisageable en routine, sauf exception). En outre, de plus 

en plus de pharmacies sont équipées de robots de dispensation dans lesquels sont introduits 

des DM (en plus des médicaments) : la reconnaissance des produits est basée sur la lecture 
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de code-barres. Les exceptions compliquent la gestion des produits, il faut absolument les 

éviter. 

- La CSRP a synthétisé les contraintes techniques liées à la gestion informatisée des données 

de traçabilité des produits par les GR, notamment le format du code produit, code-barres et 

syntaxe (cf. document en annexe). Il est proposé de diffuser ce document aux représentants 

d’opérateurs de marché quand ils seront sollicités dans les plans d’actions sur les courriers 

d’actions de sécurité et sur le site internet de l’ANSM. 

- Sur les conditionnements, plusieurs codes-barres peuvent être présents, en plus du datamatrix 

avec l’UDI (code permettant l’identification du produit en officine). Ceci risque d’entrainer des 

erreurs d’identification de produits. 

- Pour que la traçabilité soit fiable, au niveau des officines, il faudrait que les systèmes de gestion 

reconnaissent directement les produits à tracer conformément aux exigences réglementaires. 

Lors de la dispensation d’un produit à tracer, le LGO devrait afficher une fenêtre de traçabilité 

à l’écran (pop-up). 

- Concernant les logiciels, les LAP et LAD (logiciels d’aide à la prescription et à la dispensation), 

qui relèvent de la certification HAS, ne concernent que les médicaments, pas les DM et DMDIV. 

Faire évoluer les LGO (en dehors d’une obligation réglementaire) est onéreux. Environ 10 

éditeurs de logiciels sont présents en France. A priori, les LGO permettent de saisir les données 

à tracer, mais, il n’est pas encore possible de requêter la liste des patients qui ont reçu un 

produit, objet d’une action corrective. 

- ACL santé a le projet de développer une interface entre sa base de données sur les produits 

(dont DM et DMDIV), sa liste d’adhérents et les actions de sécurité qui sont publiées sur le site 

internet de l’ANSM. Les éditeurs de logiciels de LGO pourraient être sollicités dans le cadre de 

ce projet. 

- Comment assurer la traçabilité d’un produit quand il est contenu dans un pack ? 

- Lors de la période transitoire prévue par les règlements européens (qui s’étend jusqu’en mai 

2025 pour les DM), on peut trouver dans le circuit de distribution des produits conformes aux 

directives européennes abrogées, appelés « legacy devices », qui n’ont pas d’UDI dans 

l’étiquetage, qui coexistent avec des produits conformes aux règlements européens qui portent 

l’UDI dans l’étiquetage. Cette situation transitoire complique la mise en place de la traçabilité 

des DM implantables de classe III. 

- En cas de rappels de cosmétiques ou compléments alimentaires, les GR informent les 

pharmacies d’officine par email (le courrier du fabricant est joint). 

- Si des recommandations de suivi des patients accompagnent les actions de sécurité des 

produits, notamment des DM implantables, les praticiens (souvent des médecins) qui ont 

posé/implanté/prescrit ces produits sont en première ligne pour informer les patients concernés. 

Les praticiens participent également à la traçabilité de ces produits jusqu’au patient. S’aident-

ils de logiciels pour identifier les patients concernés ? 

- Concernant le site Rappel conso, on ne sait s’il est possible d’extraire les numéros de lots 

concernés par les actions de sécurité. 
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IV Suite des travaux du GT 
 

Chaque pilote est chargé de faire évoluer le plan d’actions dont il a la charge et d’animer sa mise en 

oeuvre. Il est important que ses plans d’actions soient concrets et réalisables. Des acteurs hors du GT 

peuvent être sollicités pour certaines actions. 

A la suite de la présentation des plans d’actions ce jour, des actions décisives devraient arriver à 

échéance en décembre 2022 : il est proposé de fixer la prochaine réunion du GT en janvier 2023. Les 

membres seront bientôt informés de la date retenue. 
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Annexe 1 : Contribution de la CSRP 
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Annexe 2 : Plans d’actions 
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Plan d'actions 
Courrier d'actions de sécurité des opérateurs de marché 

Pilote 
ANSM 

Objectif  Faciliter l'identification des produits concernés (DM ou 
DMDIV) dans les courriers de rappel, à partir d'informations 
lisibles par les systèmes d'information 

     

     

Action Sous action Acteur Délai Statut 

Sélectionner les informations 
pertinentes sur le formulaire 
européen FSN 

  ANSM 09/09/2022 Fait 

Elaborer un projet de d'annexe et 
définir son format, en veillant à 
prendre en compte le besoin 
exprimé par les GR et officines 

  ANSM 20/09/2022 Fait 

Partager le projet 

ANSM ANSM 20/09/2022 Fait 

GT rappels DM DMDIV en 
officine 

ANSM 28/09/2022 Fait 

Représentants d'opérateurs 
de marché 

ANSM Nov 2022   

Finaliser le projet (avec prise en 
compte des observations) 

  ANSM Nov 2022   

Evaluer la faisabilité d'un test sur 
un rappel de DM 

Représentants d'opérateurs 
de marché 

ANSM Nov 2022   

Tester le projet de modèle sur 
quelques exemples concrets de 
DM 

ANSM + représentants 
d'opérateurs de marché + 
sélection de fabricants + 
sélection de GR, officines 

ANSM Déc 2022   

Analyser les situations testées  

ANSM + représentants 
d'opérateurs de marché + 
sélection de fabricants + 
sélection de GR, officines 

ANSM Fév 2023   

Si le test est concluant, diffuser le 
modèle pour mise en place sur 
tous les rappels (y compris sur site 
internet ANSM) 

  ANSM Mars 2023   

Adapter les procédures ANSM   ANSM Mars 2023   

Communiquer en externe sur la 
mise en place de ce changement 

  ANSM Mars 2023   

Mettre en application au 
quotidien 

  ANSM Avril 2023   
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Plan d'actions 
Site internet ANSM 

Pilote 
ANSM 

Objectif  Faciliter l'identification par les officines des actions de sécurité (DM ou 
DMDIV) qui les concernent et publiées sur le site internet ANSM  

     

     

Action Sous action Acteur Délai Statut 

Elaborer un projet de chapô de 
rappels de DM et DMDIV sur le 
site internet ANSM 

ANSM ANSM 15/09/2022 Fait 

Partager le projet de chapô 

ANSM ANSM 15/10/2022 Fait 

GT rappels DM DMDIV en officine   28/09/2022 Fait 

Représentants d'opérateurs de 
marché 

ANSM Nov 2022   

Finaliser le projet de chapô 
(avec prise en compte des 
observations) 

  ANSM Nov 2022   

Adapter les procédures ANSM   ANSM Déc 2022   

Communiquer en externe sur 
la mise en place de ce 
changement 

  ANSM Déc 2022   

Mettre en application au 
quotidien 

  ANSM Déc 2022   
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Plan d'actions Site internet Rappel Conso 

Pilote 
ANSM / USPO 

Objectif  Le site Rappel conso regroupe des rappels de produits et est 
facilement consultable par tous. L'objectif est d’explorer ce site 
internet, en ayant connaissance du site internet de l’ANSM qui 
regroupe les cations de sécurité de Dm et DMDIV. 

   

 

 

   

 

 

Action Sous action Acteur Délai Statut 

Explorer le site internet Rappel 
conso pour préparer une prise 
de contact avec la DGCCRF 

  ANSM/USPO 30/09/2022 
En 

cours 

Concertation ANSM/UPSO sur 
le plan d'action et la 
préparation du contact avec la 
DGCCRF 

  ANSM/USPO Oct 2022   

Organiser une rencontre avec 
DGCCRF pour exposer le besoin 
du réseau officinal concernant 
les rappels de DM et DMDIV 

  ANSM/USPO Nov 2022   

Evaluer la faisabilité de faire 
diffuser les actions de sécurité 

de DM et DMDIV sur le site 
rappel conso 

ANSM/USPO ANSM/USPO Déc 2022   

GT rappels DM DMDIV en 
officine 

ANSM/USPO Janv 2023   

Représentants d'opérateurs 
de marché 

ANSM/USPO     

NB : La suite du plan d'actions sera développée ultérieurement 
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Plan d'actions 
Traçabilité au lot et nominative des DM implantables de Classe III (viscoélastiques + 
stérilets) conformément au règlement 2017/745/UE 

Pilotes CNOP et FSPF  

Objectifs Sensibilisation des pharmaciens d'officine ; application de la règlementation 
européenne ; transmission des alertes avec la liste des IUD concernés.  

     

     

Actions Sous actions Acteurs 
Ordre de 
priorité 

Statut 

Sensibilisation des fabricants 
à leurs obligations 

règlementaires existantes  

Rappels réguliers sur les obligations 
règlementaires  (dates limites 

d'attribution et d'apposition des IUD, 
etc.) 

Fabricants ; ANSM  / 

  

  Rappels sur la classification des DM 
(Classe I, Is, Ir, Im, IIb, IIa, III ; 

implantables ou non ; actifs ou non, 
etc.)  

Fabricants ; ANSM / 

  

  Attribution et apposition des IUD sur 
les DM implantables de Classe III 

Fabricants  Prérequis 
  

  Vérification de la présence des cartes 
d'implant et des informations à 

fournir au patient avec un dispositif 
implantable (article 18 du règlement 

2017/745/UE) 

Fabricants ; ANSM  Prérequis  

  

  Imposer un format unique de 
marquage pour l'UDI pour éviter les 

erreurs de lecture et d'identification - 
s'assurer que le code UDI soit unique 
avec les 3 informations nécessaires et 

exploitable pour le professionnel 

ANSM, Ministère ? Prérequis 

  

  Pour les DM de classe III présenté 
dans un conditionnement en kit avec 
d'autres DMs n'étant pas de classe III, 

mettre les moyens nécessaires 
permettant d'identifier le code 

spécifique du DM de classe III afin 
d'éviter les erreurs d'enregistrement 

Fabricants   

  

Sensibilisation des 
pharmaciens d'officine à leurs 

obligations règlementaires 
existantes 

Rappels réguliers sur les obligations 
règlementaires (tenue des registres, 

durées de conservation, etc.) 

Ordre ; Syndicats de 
pharmaciens ; 
Fabricants 

/   

  Rappels sur la classification des DM 
(Classe I, Is, Ir, Im, IIb, IIa, III ; 

implantables ou non ; actifs ou non, 
etc.)  

Ordre ; Syndicats de 
pharmaciens ; 
Fabricants 

/   
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  Mise à disposition de modèles de 
registres ; collecte automatique des 

IUD des DM implantables de Classe III 
pour constituer le registre ; liste des 

informations à collecter en cas 
d'incident et adapter la durée de 

conservation pour les DM de classe 3 
implantable  

Editeurs de logiciels  Prérequis   

Amélioration de la qualité des 
pratiques 

Fiche pratique qualité : synthèse 
reprenant (i) les obligations du 

pharmacien et des autres acteurs, (ii) 
expliquant la classification des DM,  

(iii) répertoriant les DM implatable de 
classe 3 concernés par traçabilité, (iv) 

les enjeux de la traçabilité et 
informations à collecter,  (v) 

prévoyant une checklist des actions à 
réaliser lors de la  dispensation de ces 

produits et lors de la réception 
d'alertes de sécurité. (+ prévoir les 

modalités de communication sur cet 
outil) 

ANSM ; Ordre ; 
Syndicats de 
pharmaciens  

/   

Communication des alertes de 
sécurité aux pharmaciens 

d'officine. Il est essentiel que 
les informations soient limitées 

aux seuls produits vendus ou 
utilisés à l'officine. L’objectif 

est de délivrer une information 
ciblée afin de ne pas 

submerger les équipes 
officinales d’alertes 

quotidiennes, le risque étant 
alors qu’une alerte de sécurité 

passe inaperçue. 

Communications des alertes de 
sécurité par les fabricants à 

l'ensemble des pharmaciens. La liste 
des numéros de lots et des IUD sous 
forme de code Datamatrix et code-

barre doit être jointe aux 
communications. 

Fabricants  Prérequis   

   Déclenchement d'une alerte du 
logiciel lors de la dispensation d'un 
DM de Classe III concerné par une 

alerte de sécurité  

Editeurs de logiciels  Action à plus 
fort impact 

  

  En fonction du niveau de criticité de 
l'alerte, envisager une 

communication via d'autres canaux 
que les canaux classiques de diffusion 

(DP Alerte, DGS Urgent, 
communication par les organisations 
représentatives, etc...)  - cf Action sur 

la définition de la criticité 

Ordre ; ANSM ;   /   
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  Relai des alertes par l'ANSM sur son 
site internet et par courriel (avec la 
liste des numéros de lots et des IUD 
sous forme de code Datamatrix et 

code-barre). Le site de l'ANSM devrait 
permettre de filtrer les informations 

en fonction des DM et DMDIV vendus 
ou utilisés en officine. 

ANSM /   

  Relai des alertes par les grossistes-
répartiteurs (avec la liste des 

numéros de lots et des IUD sous 
forme de code Datamatrix et code-

barre). 

Grossistes-
répartiteurs 

/   

Lecture des IUD par 
l'ensemble des acteurs de la 

chaîne de distribution 
(grossistes-répartiteurs, 

officines, ect.). Il serait utile 
d’imposer un modèle de 

format, de préférence un code 
Datamatrix, permettant aux 

opérateurs de lire le numéro de 
lot et l’IUD tout au long de la 

chaîne de traçabilité.  

Les pharmaciens doivent avoir la 
possibilité de formuler des requêtes 

par lot pour identifier les DM 
rappelés/retirés. 

Editeurs de logiciels 
; Fabricants 

Prérequis   

Définir des process pour les 
DM retirés / rappelés  

Qui a la charge de la destruction du 
DM ? Quel document transmettre 
pour attester de la destruction du 

DM ? Quelles sont les consignes pour 
le retrait/rappel des DM et la 

compensation pour les pharmaciens 
? Etc. 

    

  
 


