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Approbation du CR

Tour de table
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Etude sur l’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)

◆ 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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Des exemples de FSN avec codes-barres
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Lisibilité des codes-barres (en PUI)

◆ 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
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N° FSN Lisibilité

R2330482 OUI

R2328385 NON

R2326869 OUI

R2326182 NON

R2325592 NON

R2324288 OUI/NON

R2320402 OUI

R2321306 NON

R2321083 OUI

R2320831 NON

R2320835 NON

R2319878 OUI



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 références, mais pas des lots

◆ Des consignes plus précises pour les opérateurs de marché après ce test
► Développer l’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 responsabilités 

◆ L’ANSM a rédigé un article pédagogique à destination des 

pharmaciens d’officine pour les informer sur

► Les obligations des distributeurs DM / DMDIV

o Règlements européens

o France : Code de la Santé Publique

► Traçabilité des DM / DMDIV (France) : projet de texte 

réglementaire, impliquant les pharmaciens d’officine

◆ Modalités de diffusion vers pharmaciens d’officine à 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 sécurité, selon la criticité et 

l’ampleur, concernant spécifiquement les pharmacies d’officine :

◆ CSRP : A compléter

◆ FSPF : A compléter

◆ ONP : A compléter

◆ USPO : A compléter

11



Traçabilité des DM implantables 
à l’officine
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Traçabilité des DM et DMDIV / règlementation

◆ Règlementation française en vigueur (CSP art R5212-36 à R5212-
42, Arrêté du 26 janvier 2007, Arrêté du 8 sept 2021)

► Destinataires
o Etablissements de santé et de chirurgie esthétique
o Médecins et chirurgiens dentistes hors établissements

► Objectif
o Identifier les patients pour un lot
o Identifier 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 traçabilité DM / DMDIV
(comme prévu dans l’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 (1)
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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

(Ségur du numérique 

en cours)

Information sur la responsabilité des pharmaciens 

en tant que distributeurs de DM et DMDIV

ONP / ANSM 



Plans d’actions et pilotes (2)

16

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

(Projet de texte règle-

mentaire et Ségur du 

numérique en cours)

Identification des stocks à rappeler et conduite à 

tenir : officine + patients.

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

ONP



Plans d’actions et pilotes (3)

 L’ANSM propose de clôturer

les travaux du groupe de travail

à ce stade

Tour de table
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Bilan des travaux du groupe de 
travail
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Bilan des travaux du GT (1)

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

◆ Enjeux de sécurité sanitaire : Améliorer l’efficacité des rappels / 

retraits de DM et DMDIV utilisés et délivrés en officine

◆ Phase 1 « Etat des lieux »

► 5 réunions entre mars et juin 2022

► Objectif : dresser un état des lieux

► Aboutissement : identification des leviers pour améliorer le 

circuit de l’information et la mise en œuvre des actions de 

sécurité

◆ Phase 2 « Plans d’actions »

► 5 réunions entre septembre 2022 et sept 2024

► Objectif : Elaborer des plans d’actions et suivre leur avancée

► Aboutissement : actions réalisées pour optimiser la mise en 

œuvre des rappels de DM et DMDIV
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Bilan des travaux du GT (2)

◆ Retombées directes (1)

► Recommandation aux opérateurs de marché de juin 2023

o Objectif : Faciliter l’identification des dispositifs objets de 

rappels ou autres actions correctives

o Objet : Préciser directement dans l’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
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Bilan des travaux du GT (3)

◆ Retombées directes (2)

► Adaptation du site internet ANSM sur les infos de sécurité
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Bilan des travaux du GT (4)

◆ 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 numérique : prise en compte dans la rédaction du 

cahier des charges sur les LGO avec DNS (en cours)

► Projet de texte réglementaire, impliquant les pharmaciens 

officinaux dans la traçabilité des DM / DMDIV (en cours)
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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 travail

Merci pour votre 
participation active 
et dans la durée !
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