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Approbation du CR

Tour de table
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Plans d’actions
Faits marquants et prévisions

Présentation par les 
pilotes et tour de table
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Plans d’actions et pilotes (1/2)
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Sujet Pilote

Courriers d’action de sécurité des opérateurs de 

marché + vecteur d’envoi

ANSM

Site internet ANSM ANSM 

Site internet Rappel Conso ANSM / USPO 

Logiciels de gestion :

- Interconnexion avec site internet ANSM

- Sécurisation de la dispensation

- Interconnexion avec Espace numérique en santé

USPO

Information sur la responsabilité des pharmaciens en

tant que distributeurs de DM et DMDIV

ONP / ANSM



Plans d’actions et pilotes (2/2)

6

Sujet Pilote

Relais ciblé par des instances pharmaceutiques + 

vecteur d’envoi, selon criticité

ANSM / ONP

Traçabilité UDI des DM implantables de classe III 

(Information des officinaux aux bonnes pratiques) 

Prérequis : évolution des LGO

ONP / FSPF

Identification des stocks à rappeler et conduite à 

tenir : officine + patients.

Prérequis : mise en œuvre des actions 1, 2 et 4

ONP



Etude sur l’application de la 
recommandation sur les FSCA 
destinée aux opérateurs de 
marché (janvier 2024)
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Publication de la reco FSCA (juin 2023)

◆ Objectif : Faciliter l’identification des dispositifs concernés 
par FSCA

◆ Objet : Préciser directement dans l’avis de sécurité
► Supports permettant la capture automatique des données 

(code-barres à 1 ou 2D) pour la gestion des stocks
► Types de destinataires finaux de la chaine de distribution
► Liste exhaustive des références/lots/séries ciblés
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Etude sur les FSCA en ligne (site ANSM)

◆ Sujet de l’étude : Comment est appliquée la reco FSCA (juin 2023) ?

◆ Matériel : FSN publiées sur le site internet ANSM entre 

septembre et décembre 2023
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Résultats de l’étude - DMDIV

Nombre total de FSN entre sept et déc 2023 : 55 FSN

◆ Type de destinataires finaux : 9 FSN

◆ Liste exhaustive des réf/lot/séries : 54 FSN 

◆ Supports AIDC : 0 FSN 
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Résultats de l’étude - DM

Nombre total de FSN entre sept et déc 2023 : 191 FSN

◆ Type de destinataires finaux : 66 FSN 

◆ Liste exhaustive des réf/lot/séries : 181 FSN 

◆ Supports AIDC : 12 FSN 
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Des exemples de FSN avec support AIDC
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Ségur du numérique : 
Développement des 
logiciels de gestion des 
officines

par Xavier Vitry (Déléguation
du Numérique en Santé)
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Audition : Portail des 
« rappels » de produits

Association ACL Santé
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Suite des travaux 
du GT
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Fin de la réunion

Merci pour votre 
participation active !
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