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Etude sur I'application de |la
recommandation sur les FSCA
destinée aux opérateurs de
marché (juin 2024)
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Publication de la reco FSCA (juin 2023)

__— L'ANSM demande aux fabricants de dispositifs médicaux qui
= // envoient un avis de sécurité d'y apposer le code-barres des
C‘D// dispositifs concernés
—
L ===

© Obijectif : Faciliter I'identification des dispositifs concernés
par FSCA

@ Objet : Préciser directement dans I’avis de sécurité
» Supports permettant la capture automatique des données
(code-barres a 1 ou 2D) pour la gestion des stocks
» Types de destinataires finaux de la chaine de distribution
» Liste exhaustive des références/lots/séries ciblés
ansm 0
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Des exemples de FSN avec codes-barres

Sera Déja ARTISPLE D:+14.0 .
REF LoT Désignation du produit renvoyé implanté [sN]2312477001 “l'l"'l "" |||] ” "“
L A Tige fémorale EcoFit® non ] UJ ] 2023.07-16 £22026-07-16 ‘
30387137 cimentée lotéralisée taille 10 [0
I B |55 MMM,
il 17) 20011010 2236 e n e R 10 @b.s.00mm 5 GV
gyo2iEDss Tige fémorale EcoFit® non |:| D : a :‘,..R:-a-r Lw @7 9.10.79 mar \"/ jl
30387137 cimentée latéralisée taille o (e,
NIWIHl||JI|N|IJII|WIIIIINI|'||||INWII|||||MIHIN||IIII 13,75mm T-HA *
8844024063 [17) 280110 (10)
Référence Lot Code-barres
Dispositif Désignation commerciale : ET PS AC TAILLE D HIFIT REF = LOT S
concerné : Référence : 15707 SeQuent® Please NEO 3.5 x 25 mm -
s C I T T i
Code UDI : 3661340012282 (01)04046963821821(17)240811(11)220813(10)2
SeQuent® Please NEO 1.5 x 30 mm
o | zzwncees | [ IIIHN I HNIIIIIHIII
(01)04046963826307(17)240808(11)220810(10)22H10809
Distribution |  Final Destination RPN Lot No Qﬁ:::'w uDI UDI Barcode
Direct FRANCE 0BD-6X3 Wa721267 4 (01)00827002226555(17)260424(10)W4721267 ||l||||||lllll|l|||l“"II||I|IIII||I""I| I||."||.
o R B ’ (01)00s27002226555ITI28050110NAT23305 0 WD
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® Test par 2 Pharmacies
d’Usage Intérieur

12 supports AIDC

dans 12 FSN publiées

sur le site internet ANSM entre
sept et déc 2023

=> Environ la moitié des
supports AIDC sur FSN ne sont
pas lisibles par les douchettes

R2330482
R2328385
R2326869
R2326182
R2325592
R2324288
R2320402
R2321306
R2321083
R2320831
R2320835
R2319878

Lisibilité des codes-barres (en PUI)

OUl
NON
OuUl
NON
NON
OUI/NON
OUl
NON
OuUl
NON
NON
OuUl
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Lisibilité des codes-barres (en PUI)

€ Ce qu’on peut retenir du test par les PUI

» Pertinence de gestion de stock des produits par code-barres
o OUI : implants, DM consommables, DMDIV utilisés/vendus en officine
o NON : Gros équipements et DMDIV utilisés en LABM

» Lecture par douchette
o Supports AIDC trop petits, trop flous => non lisibles
o Lisibilité variable si codes-barres 1D ou 2D

» Reconnaissance des informations par les logiciels de gestion
o Pas toujours possible
o Gestion des réferences, mais pas des lots

@ Des consignes plus précises pour les opérateurs de marché aprés ce test
» Développer I'application de la reco ANSM du 12 juin 2023 quand
pertinence de gestion de stock par code-barres
» Travailler avec tous les acteurs de la chaine de distribution pour choisir des
formats de codes-barres lisibles et interprétables (ex : IUD-ID)
» Insérer ces codes-barres dans les FSN
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Information sur les obligations
des pharmaciens d’officine en
tant que distributeurs de DM et

DMDIV
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Information sur les responsabilites

€ L’ANSM a rédigé un article pédagogique a destination des
pharmaciens d’officine pour les informer sur

» Les obligations des distributeurs DM / DMDIV
o Reglements europeens
o France : Code de la Santé Publique

» Tracabilité des DM / DMDIV (France) : projet de texte
reglementaire, impliquant les pharmaciens d’officine

€ Modalités de diffusion vers pharmaciens d’officine a définir
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Relais ciblé par des instances
pharmaceutiques
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Relais ciblé par instances pharmaceutiques

Proposition ANSM de relayer par email les avis de certains
rappels ou autres actions de sécurite, selon la criticité et
I’ampleur, concernant spécifiguement les pharmacies d’officine :

@ CSRP : A compléter
@ FSPF : A compléter
© ONP : A compléter

€ USPO : A compléter

anNnsMm e



Tracabilité des DM implantables
a l'officine
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Tracabilite des DM et DMDIV / reglementation

€ Réglementation francaise en vigueur (CSP art R5212-36 4 R5212-
42, Arrété du 26 janvier 2007, Arrété du 8 sept 2021)

» Destinataires

o Etablissements de santé et de chirurgie esthétique

o Médecins et chirurgiens dentistes hors établissements
» Objectif

o ldentifier les patients pour un lot

o ldentifier les lots pour un patient
» Produits

o DM implantables sauf exceptions

o DM contenant une substance MDS

© Consultation organisée par la DGS sur projet de décret en
conseil d’état concernant la tracabilité DM / DMDIV
(comme prevu dans I'ordonnance n°2022-582 du 20 avril 2022)
=> A suivre par les pharmaciens d’officine !
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Plans d’actions
Etat d’avancement
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Plans d’actions et pilotes ()

Courriers d’action de sécurité des opérateurs de ANSM v

marché + vecteur d’envoi

Site internet ANSM ANSM v

Site internet Rappel Conso ANSM / USPO v
Logiciels de gestion : USPO

- Interconnexion avec site internet ANSM (Segur du numérique
- Seécurisation de la dispensation en cours)

- Interconnexion avec Espace numérigue en santé

Information sur la responsabilité des pharmaciens ONP / ANSM v
en tant que distributeurs de DM et DMDIV
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Plans d’actions et pilotes (2

Relais ciblé par des instances pharmaceutiques + ANSM /ONP v
vecteur d’envoi, selon criticité

Tracabilitée UDI des DM implantables de classe IlI ONP / FSPF
(Information des officinaux aux bonnes pratiques)  (Projet de texte regle-
Prérequis : évolution des LGO mentaire et Ségur du

numérique en cours)

|dentification des stocks a rappeler et conduite a ONP
tenir : officine + patients.
Prérequis : mise en ceuvre des actions 1, 2 et 4
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Plans d’actions et pilotes (3)

—> L'ANSM propose de cléturer
les travaux du groupe de travall
a ce stade

Tour de table
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Bilan des travaux du groupe de
travall
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Bilan des travaux du GT ()

® Le CNOP a saisi ’ANSM => Comité d’interface pharmaciens

@ Enjeux de sécurité sanitaire : Améliorer 'efficacité des rappels /
retraits de DM et DMDIV utilisés et delivrés en officine

® Phase 1 « Etat des lieux »
» 5 reunions entre mars et juin 2022
» Objectif : dresser un état des lieux
» Aboutissement : identification des leviers pour améliorer le
circuit de I'information et la mise en ceuvre des actions de
sécurité

® Phase 2 « Plans d’actions »
» 5 réunions entre septembre 2022 et sept 2024
» Obijectif : Elaborer des plans d’actions et suivre leur avancee
» Aboutissement : actions realisees pour optimiser la mise en

ceuvre des rappels de DM et DMDIV ansm @
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Bilan des travaux du GT

€ Retombées directes (1)
» Recommandation aux opérateurs de marche de juin 2023
o Objectif : Faciliter I'ildentification des dispositifs objets de
rappels ou autres actions correctives
o Objet : Préciser directement dans 'avis de sécurité

- Supports permettant capture automatique des données
pour la gestion des stocks

- Types de destinataires finaux dans chaine de distribution
- Liste exhaustive des références/lots/séries ciblés

i e L'ANSM demande aux fabricants de dispositifs médicaux qui
—" . . , TNy ’
= envoient un avis de sécurité d'y apposer le code-barres des
= = R

_—— dispositifs concernés
D /

~\ —
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Bilan des travaux du GT @)

€ Retombées directes (2)
» Adaptation du site internet ANSM sur les infos de sécurité

INFORMATION AUX UTILISATEURS » DISPOSITIFS MEDICAUX

LAP : logiciel d'aide a la prescription — DxCare — Dedalus France

Information destinée aux pharmacies d'usage intérieur, établissements de santé efofficines

INFORMATION AUX UTILISATEURS » DISPOSITIFS MEDICAUX

Pompe a perfusion = Plum 360, Plum A+ & Plum A+3 infusion systems — ICU Medical Inc

Information destinée aux pharmacies d'usage intérieur et aux établissements de santé

INFORMATION AUX UTILISATEURS » DISPOSITIFS MEDICAUX
Léve-personne mobile - Verticalisateur Poweo Activ' 160 et Poweo Activ' 200 - Scaleo Med

Information destinée aux établissements de santé

INFORMATION AUX UTILISATEURS » DISPOSITIFS MEDICAUX

Fauteuils de soins - F1 2000, F1 2000 Ergo, F1 Neo, F1 Neo Ergo, F1 3000, F1 3000 Ergo - C

Information destinée aux structure de soins de ville, prestataire de santé & domicile
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Bilan des travaux du GT )

® Retombée directes (3)
» Article pédagogique destiné aux pharmaciens d’officine +
groupements d’achats, en tant que distributeur de DM / DMDIV
(en cours)

€ Retombées indirectes
» Ségur du numeérique : prise en compte dans la rédaction du
cahier des charges sur les LGO avec DNS (en cours)

» Projet de texte reglementaire, impliquant les pharmaciens
officinaux dans la tracabilité des DM / DMDIV (en cours)
ansm @




Contact ANSM sur les
DM et DMDIV :

dmcdiv@ansm.sante.fr
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Fin de la réunion et
des travaux du
groupe de travall

Merci pour votre
participation active
et dans la durée !
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Agence nationale de sécurité du médicament
et des produits de santé

Avertissement

- Lien d'interét : personnel salarié de FANSM (opérateur de I'Etat).

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

= Toute utilisation du matériel présenté, doit étre soumise
a I'approbation préalable de TANSM.

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.




