MODALITES DE GESTION PAR L’OPERATEUR?, DES SITUATIONS DE RISQUE
DANS LA PRISE EN CHARGE DE L’ETAT DE SANTE D’UN PATIENT
EN RAISON DE L’INDISPONIBILITE DE DM/DMDIV
LIEE A UNE RUPTURE OU A UN RISQUE DE RUPTURE

Cf grille
d’analyse de

risque + Guide
® explicatif

Identification par opérateur! ou un tiers d’'une rupture ou d’un risque de
rupture de DM ou DMDIV susceptible d’engendrer une situation de risque

2 I

Evaluation de la criticité de cette situation de risque
par I'opérateur via l'outil : grille analyse de risque

F
3 4
Score supérieur a 500
=¥ 5; évolution non favorable de I'étape 3
Score inférieur a 500
- Déclaration a FANSM par le formulaire
- Pas de déclaration obligatoire a « |nd_|spon|b_|llte ?
ANSM - Mise en ligne
- Gestion par l'opérateur en lien avec - Gestion et suivi par l'opérateur en lien avec
les utilisateurs / acheteurs (le cas ’ANSM le cas échéant
échéant) - Identification et mise en ceuvre des mesures de
- Identification et mise en ceuvre des gestion
mesures de gestion - Information des utilisateurs/acheteurs le cas [e—
- Information des utilisateurs / échéant
acheteurs le cas échéant - Suivi des mesures par I'opérateur et information
de I'ANSM de I'évolution favorable ou non de la
situation de risque
Non
Evolution Evolution

favorable

favorable

QOui

©
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Fin de la situation de risque/de la procédure + actualisation
de la mise en ligne si issue de I'étape 4 Suppression de la

mise en ligne 6 mois a compter du retour a la normale

1 Opérateur : fabricant, mandataire, importateur ou distributeur
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