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Le cadre réglementaire des rappels de lots

> Les exigences de santé publique nécessitent une information complete et immediate
de I'ensemble des acteurs de la chaine du médicament, de sa mise sur le marché a
la dispensation au malade, en cas d’'incident ou d’accident sur un lot de médicament

= Article L. 5124-6 : L'entreprise pharmaceutique exploitant un médicament informe
immediatement I'Afssaps de toute action engagée pour retirer un lot déterminé

= Article R5124-36 . «[...le pharmacien responsable...] organise et surveille
I'ensemble des opérations pharmaceutiques de I'entreprise [...] et notamment [...]
le suivi et le retrait des lots [...] »

Article R5124-55 : « Lorsque le pharmacien responsable [...] a connaissance,
apres la commercialisation d'un lot de médicaments ou de produits, d'un incident
ou d'un accident survenu lors de la fabrication ou de la distribution de ce lot et
susceptible d'entrainer un risque pour la santé publique, il en fait la déclaration
sans délai au directeur général de I'Afssaps. »

= Article R4235-8 : « Les pharmaciens sont tenus de préter leur concours aux
actions entreprises par les autorités compétentes en vue de la protection de la
sante. »
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Le cadre réglementaire des rappels de lots

Agence frangaise de sécurité sanitaire

Article R. 5124-60 : « L'établissement pharmaceutique [...] se livrant a la
vente en gros, a la cession a titre gratuit ou a la distribution en gros de
medicaments [...] se dote d'un plan d'urgence qui garantit la mise en ceuvre
effective de tout retrait de lots [...].

Article L. 5312-3 : en cas de danger ou de suspicion de danger, ainsi que
dans le cas d’une suspension ou d’'un retrait d’'une autorisation, I'’Afssaps
peut enjoindre le responsable de la mise sur le marché de procéder au retrait
de produit ou de certains lots en tout lieu ou ils se trouvent. Ces mesures sont
a la charge de cette personne.

Article L5312-4 : « [...] les autorités sanitaires informent, si nécessaire,
I'opinion publique par tout moyen et notamment par la diffusion de messages
sanitaires ou d'avis de rappel de produit sur tout support approprié. »

Article R. 5121-48 : I'Afssaps peut interdire la délivrance d’'une spécialité
pharmaceutique en se limitant, le cas échéant a certains lots
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Le cadre réglementaire des rappels de lots

> Principes généraux de déclaration d’un défaut Qualité aupres de I’Afssaps (extrait du
Guide explicatif de janvier 2011 d’aide a la déclaration des signalements de défauts
de qualité des meédicaments figurant sur le site de I'Afssaps) :

= La décision de déclarer ou de ne pas déclarer un défaut releve de la
responsabilité de I'entreprise exploitante, sous l'autorité de son pharmacien
responsable

= Pour le probleme de gqualité rencontré, I'évaluation de l'aspect « sérieux »
mentionné dans le texte des BPF doit &tre fondée sur une gestion du risque

Cette gestion du risque doit s’appuyer sur des processus preetablis et valides.
Elle porte prioritairement sur l'identification des conséquences pour un patient
expose au produit défectueux et sur I'évaluation de leur gravité potentielle. La
frequence ou repétitivité du défaut est un parametre complémentaire a prendre
en compte

= |'AFSSAPS souhaite également étre informée des défauts qualités engendrant
ou découlant de non-conformités reglementaires majeures et des valeurs de
, Stabilité non conformes g
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Le cadre réglementaire des rappels de lots

» BPF — chapitre 8 :

= obligation pour le fabricant de mettre en ceuvre un systeme
d’enregistrement et de traitement des réclamations et un
systeme de rappel rapide, efficace et permanent

= obligation d’informer I'Afssaps de tout défaut de fabrication
pouvant étre a I'origine d’'un rappel

= «[...] Les rappels doivent pouvoir étre entrepris rapidement et a
tout moment. [...] Le déroulement du rappel doit étre enregistre et
un rapport final doit étre préparé, comportant un bilan comparatif
des quantités distribuees et récupérées. L'efficacité des dispositions
prises pour effectuer les rappels doit étre regulierement évaluée.

» Une convention Afssaps/CNOP est en vigueur depuis 1999 pour joindre
a travers un « systeme d’alerte » tous les professionnels concernés par
un rappel ou retrait de lots - Une actualisation est en cours

» La diffusion aux officines a éte déléguée a la CSRP en application
de cette convention jusqu’au 3 novembre 2011

®
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Rappels de lots actuels : volumétrie

Evolution du nombre de rappels MEDICAMENT par catég orie de 2008
a 2011

@ officines
nb rappels _
@ hopitaux

O Officines & Hopitaux

2011 Aout

Une activite significative tous les ans

¥ -
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Rappels de lots actuels : contexte et limites

Duffusion

d’atteindre la quasi-totalite des  officines
en 48h mais_présente certaines limites —

oorfax

» Le systeme a fait ses preuves et permet = ‘

= Risque de perte dintégrité : le message
validé par I'Afssaps est ensuite ressaisi par

Distributeurs 2n gros

. n Lzboratoires
plusieurs acteurs de la chaine s
= Lenteur du processus : la gestion d’un flux 4.4 4 €) =i
papier dans les bacs de livraison présente

des délais incompressibles

ushon gans ler o

" Selvro:son
Officines

ﬂfES:‘JpS

=
s 1
[E]

= Manque de retours : aucune information
sur la diffusion effective aux officines et
encore moins de visibilité sur les stocks de
produits a retourner a l'industriel

» Les opérateurs du service actuel ont
informé I'Afssaps en 2009 qu’il 'y  avait
pas d’eévolution possible  du systeme

S
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Rappels de lots : les attentes de I'Afssaps

> Vvis a vis des laboratoires pharmaceutiques

= encadrer la déclaration des défauts de qualité Guide de
et les investigations par le PR déclaration
= encadrer les modalités de rappel -
= reduire les durées de remontée des produits rappelés Evolutions
= savoir organiser un rappel pour le PR réglementaires

= organiser des retraits multi-acteurs sous l'égide d'un coordinateur
choisi parmi les laboratoires concernés (un seul message par retrait
souhaité par les officinaux, accord simultané des laboratoires sur un
message de rappel, validation de la liste des lots concernés). Le choix
du coordinateur pourrait étre fait sur la base du plus gros chiffre
d’affaires pour les spécialités concernées

> Vis a vis des outils et prestataires charges de la diffusion des messages
= disponibilité 24/24 7/7
= securité des envois (pas de ressaisie des messages)
= garantie d'acheminement a la totalité des cibles
= absence de limite a la taille du texte
= indicateurs sur les parametres précédents
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Le DP, un service éprouve pour les officines

» Acquis du Dossier pharmaceutique

Plus de 20 000 officines raccordées, cadre legal établi, seize millions

de personnes déja bénéficiaires de ce service gratuit
» Atouts du DP

Suivi de bout en bout du cycle de dispensation, intégration au logicie

metier des officinaux, capacité de I'Ordre a féderer les intervenants et

a collaborer avec I'Afssaps

——

Enjeu : confiance des patients dans les médicaments

Les rappels de lots contribuent clairement a cet ob

0
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Une solution DP sur mesure pour I'Afssaps

CRITERE DE QUALITE PHASE 1 ENGAGEMENT CNOP

1 | Disponibilité de la plateforme 99,9 % de disponibilité de la plateforme, 24h/24, 7/7

2 | Envoi des rappels de lots 100 % des messages déposes avec authentification
forte, sans ressaisie ultérieure des messages avec
possibilité d’aller jusqu’a 9000 caracteres

3 | Acheminement des messages | 99 % des messages acheminés en 1 heure dans les
aux destinataires officines ouvertes

4 | Visibilite  de diffusion  des | 99 % des alertes prises en compte par le pharmacien
alertes dans les pharmacies sont visibles par le laboratoire en 15 min

Le nouveau systeme doit constituer le  socle d’'une gamme

de services de plus en plus évolués dans les années a venir
pour répondre aux enjeux de qualite  de tous les acteurs

Ordre national
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Organisation retenue pour les rappels DP

AFSSAPS CNOP
Présidence : D. Maraninchi Présidence : I. Adenot MODELE ECONOMIQUE
Dir. Inspection : M. Stoltz Investissements
Régulation des rappels & conventions

* Moins cher que le dispositif
actuel

 Evolutions financées

Section B o Adapté au volume de

Présidence : JP. Paccioni rappels
Pilotage & communication

e Pas de cohabitation entre
ancien et nouveau systeme
pour éviter les surcodts

e Pas d'utilisation rémunérée

GT metier (taskforce) DTS des données collectées

Resp : JN. Colin . ;
~ Maitrise d’'ceuvre
Maitrise d’ouvrage

afssaps _5_
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Rappel de lots : fonctionnement via le DP

LABORATOIRE

&=

Pharmacien Q

L]
®' » afssaps x

”
»” Courrier P
'#" validé Apports de la plateforme DP / rappel de lots
iz
y Precision de l'information flux 2
= Integration au poste de travail flux3
Reéduction du nombre de ressaisies flux1/2
Retour d'information facilité flux s

du retrait de lots

®

T Interopérabilité - message structuré flux1/2/2
responsable Rapidité de la diffusion de l'information  flux1/2/3/3
" L
0 P
\
) ® 1 "\k ®,
Indicateurs de suivi .
Information

rappel de lots '\* i

Distributeurs
en gros

A

HEBERGEUR DP

@ Transmission sur

Cmm————

Information
surles lots @ AR

OFFICINE

» Un processus

» Sir

» Rapide

» A haute
disponibilité

» Etun acces au
tableau de bord
en temps reel au
fil de la diffusion
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Modalités economiques des rappels DP

DP Rappel de lot

Abonnement* au DP
Rappel de lot

Non abonné au DP
Rappel de lot

Laboratoires
Exploitant

Cotisation annuelle

« 1fegnnée 1500 €
e 2¢me gnnée 750 €
e« 3fmegnnée 750 €

« 7500 €/ rappel

« 13000 €/ rappel

Cas des rappels

multi-labos
Exploitant

Nécessité d’'un coordinateur
e 7500€+ 1000 € par
labo supplémentaire

Somme totale a diviser par le
nombre de labos

Nécessité d’'un coordinateur
e 13000 €+ 1000 € par
labo supplémentaire

Somme totale a diviser par le
nombre de labos

DM et Cosmétiques

e« 7500 €/ rappel

« 13000 €/ rappel

) afssaps
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Pre-requis de securité pour les PR et PRI

» Signature de I'engagement (convention de service) par le PR/PRI

» Distribution des moyens d’acces sécurisés par le CNOP : carte,

certificat logiciel, nom d’utilisateur, mot de passe initial

Rappelsde lots

= Carte strictement personnelle

= Certificat active au telechargement
et valable trois ans

» Installation des moyens d’acces
sécurisés sur le poste du PR/PRI

2

*

PACCIOMI
Jean-Pierre

N*O00D1

in Sssistance W 03 2804 1896

®
4

» Réalisation des tests de connexion par le PR/PRI

» Changement annuel obligatoire du mot de passe

®
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Zoom sur la validation d’'un acces PR/PRI

Validation de I’accés d’un Laboratoire au portail

DUREE
ESTIMEE ETAPE 1 ACTEUR ETAPE 2
y Laborataire
( Initialisation de I'alerte )
1
[ Saisir le texte de |'alerte ]
émetteur
0
'5 |dentifier les lots concernés Lzboratm L
= metteur
=
g Valider la vemlon du Laborataire
formulai re de saisie émetteur
Valider la dlﬁ'usmn de Laborataire
[ aler‘te émetteur
-
Laboratoire \érifier la réception du fax
émettaur Iaho
\érifier la réoepllon du fax
R [ DTS J
7]
E BTS Verifier le statut de lalerte
% dans le portail
= }
o OTS Enregistrement du statut
« validé » du laboratoire
@x
E f CNOP ; (Prononciation de la racetl:e)
w
O
) <
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Fonctionnement du service aux PR et PRI

» Accord de principe sur un rappel

» L'Afssaps initie I'ouverture d’une alerte dans le systeme

» Le PR/PRI inscrit et authentifié y saisit un message de rappel
» Apres accord électronique de I'Afssaps, le message est validé
» Le PR/PRI initie I'envoi du message validé (diffusion) via le systéme

» Le systeme génere un huméro d’alerte au moment de la diffusion

= Ce numéro est également transmis a I'opérateur en charge de la diffusion
vers les établissements de santé le cas échéant

» La diffusion est immédiate (DP, fax, courriers)

» Dans la semaine suivant la fin de 'alerte, celle-ci est archivée dans
le systeme

8 ofssops X
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Procédures a respecter par les PR et PRI

Un message de rappel indigue principalement

A\

Le(s) nom(s) du(es) laboratoire(s) exploitant(s) responsable(s) du rappel,

Le nom du(es) produit(s) de santé concerné(s) par le rappel,

Le(s) lot(s) concerné(s) par le rappel,

Le motif du retrait (description du défaut qualité, retrait ’AMM...),

Le numéro de l'alerte le cas échéant,

Les modalités de retours spécifiques aux grossistes ou aux établissements de santé le cas échéant.

1) rappel ne concernant gu'un seul laboratoire et u _n nombre
limité de spécialités

» Le Titre du message est classiqguement formulé de la facon suivante

« Rappel d’un (de) lot(s) de « NOM DE LA (DES) SPECIALITE(S) » - « NOM DU LABORATOIRE » »

YV V V V V

» Le message de rappel est classiguement formulé de | a facon suivante

« Le laboratoire « NOM DU LABORATOIRE » procede en accord avec / a la demande de 'AFSSAPS, au rappel du(es)
lot(s) « N° DU(ES) LOT(S) / DATE(S) DE PEREMPTION » de la (des) spécialité(s) « NOM DE LA (DES)
SPECIALITE(S) » a la suite de « MOTIF DU RAPPEL ».

 Modalités de retour spécifiques pour les pharmacies de ville : VIA LES GROSSISTES
* Modalités de retour spécifiques aux Grossistes : « MODALITES DE RETOUR 1»
 Modalités de retour spécifique aux Etablissements de santé : « MODALITES DE RETOUR 2»

lafssapsk_ ' m
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Procédures a respecter par les PR et PRI

2) rappel concernant plusieurs laboratoires et ment lonnant

plusieurs spécialités

» Letitre du message est classiguement formulé de la facon suivante
« Rappel d'un (de) lot(s) de / de spécialités pharmaceutiques «caractérisation commune des spécialités concernées le cas échéant »

» Le message de rappel est classiguement formulé de | a facon suivante

« Les laboratoires mentionnés ci-dessous procédent en accord avec / a la demande de 'AFSSAPS, au rappel du(es) lot(s) de la (des)
spécialité(s) mentionnée(s) ci-dessous a la suite de « MOTIF DU RAPPEL ».

LABORATOIRE 1

Nom de la Spécialité 1/ CIP 1: « NOM DE LA SPECIALITE» / « CODE CIP »
N°de lot : « N°DU(ES) LOT(S) / DATE(S) DE PEREMPTION »

Nom de la Spécialité 2/ CIP 2: « NOM DE LA SPECIALITE» / « CODE CIP »
N°de lot : « N°DU(ES) LOT(S) / DATE(S) DE PEREMPTION »

Modalités de retour spécifiques pour les pharmacies de ville : VIA LES GROSSISTES
Modalités de retour spécifiques aux Grossistes : « MODALITES DE RETOUR 1»
Modalités de retour spécifique aux Etablissements de santé : « MODALITES DE RETOUR 2»

LABORATOIRE 2
idem

LABORATOIRE 3
ldem

l afssaps K . ©
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Procedures a respecter par les PR et PRI

Workflow d’'une alerte produit a émetteurs multiples

Rappel
standard

Workflow d’une alerte produit a émetteur unique

participants

Qui Qual COMMENT Qul QuolI COMMENT
Laboratoire Soumission d’'une Laboratoires Soumission d'une
émetteur alerte produit émetteurs alerte produit
, - Laboratoires Identifier le laboratoire
v L Afssaps identifie le smetteurs [ R Taur
laboratoire concerné dans le , I
° + L'Afssaps identifie le

AFSSAPS Initialiser Ialerte Portail DP-Rappels laboratoire coordinateur

AFSSAPS Initialiser Falerte et les autres laboratoires

AFSSAPS ou
Laboratoire
émetteur

Laboratoire
émetteur

Identifier les lots
concernes

AFSSAPS ou
Laboratoire
émetteur

Laboratoire
émetteur

Laboratoire
émetteur

AFSSAPS

Laboratoire
émetteur

Proposer le texte
de l'alerte

N -
{ Demander la validation Afssaps

v

Valider en interne la derniére
version du formulaire

La version de l'alerte
convient-elle & I'Afssaps?

oul
L3

[ Valider I'alerte

)

v

( Lancer |a diffusion de I'alerte y

Chagque nouvelle modification|

du texte génére une nouvelle
version du formulaire de
saisie.

Toutes les versions sont
visualisables par les acteurs,
mais seule la version la plus
récente est modifiable.

La derniére version du
formulaire est verrouillee
contre toute modification.
L'AFSSAPS peut toutefois
lever exceptionnellement le
verrouillage

L'envoi prend effet dés
validation de la diffusion

AFSSAPS ou
Laboratoire
coordinateur

Proposer le texte
de lalerte

CHAQUE
laboratoire
émetteur

AFSSAPS ou

Laboratoire
coordinateur

Laboratoire
coordinateur

Laboratoire
coordinateur

AFSSAPS

AFSSAPS

Laboratoire
coordinateur

Identifier les lots

NORN "
{ Demander la validation Afssaps

CONCErnes

)[ Modifier le texte de I'alerte ]

a version de l'alerte
convient-elle au PR 7

o
¥

v

Valider en interne |a derniére
version du formulaire

La version de I'alerte
convient-elle a I'Afssaps?,

oul
x

[ Valider I'alerte |

v

( Lancer la diffusion de I'alerte y

Chague nouvelle modification|
du texte génére une nouvelle

version du formulaire de
saisie.

Toutes les versions sont
visualisables par les acteurs,
mais seule la version la plus
récente est modifiable.

La derniére version du
formulaire est verrouillée
contre toute modification.
L'AFSSAPS peut toutefois
lever excepticnnellement le
verrouillage

L'envoi prend effet dés
validation de la diffusion

Rappel
multi-
laboratoires

NOP — AFSSAPS — septembre 2011
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Traitement des officinaux et distributeurs

» L'officinal stocke le message ; le cas échéant il 'imprime

» |l pointe les produits concernés dans son officine et les renvoie
a son distributeur sous deux semaines

» Le siege du distributeur diffuse I'alerte recue du systeme a ses
agences ou établissements

» Les agences du distributeur font leur affaire de la diffusion de
I'alerte chez des clients hors liste nationale et remontent au fil
de I'eau les informations sur les retours effectifs vers le siege

» Le siege du distributeur procede a la cléture du retour des produits
vers l'industriel sous six semaines a compter de la date de début

» L'industriel envoie la consolidation a I'Afssaps sous
huit semaines a compter de la date de début

o
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Integration au poste de travall officinal

~ e : . —
 Diffusion du message en 30 minutes maximum dans une officine ouverte

~N

« Affichage sur tous les postes entre deux ventes
_* Lutilisateur doit obligatoirement valider la prise en compte du message )

Winthanma Ocdane 7.6.37 - mut.ul.ll:lﬂmi Liesaages Wt harma O,

5S040 15 Tt “b blanc™ de réception dalames tantaen
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M40 1006 RAFFEL DE LOT AVANDLAMVANDAME T - TEST DE FAISABILITE DU BOSSIER PHAMACEUTIOUE DANS LES RAPPELS DE LD
21100518 £ i .
212410 08 41
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A2 0B 5
a1 0833 Yo
U201 1304 De: AFSSAFPS
TAZM1 1199 ~ e
2402411 1945 4 2l s =
ng | Crééle 01,0211 11:00

A3 T4 PRI ey et SR S
031 1445 Titie Fetat des lots de médicaments contenant du dextropropanyphine

L" Al des médicaments conterant du dextropropoxyphidne est retirés e 0LDERE011. e

Ceretrait fait suite & 1a décision de la Commission Européenns du 14062010 demandant le refrat de tous ces médicaments dans

un déls maxi de 15 mois, et aux donndes américaines de novembe s 2010, suggérart guien raison d'une diminuiion de ['Eliminastion

Peépaticue et rénale | un risgue de moditlcation de 'ECG existerat chez le sujst 40é sux doses thérapeutiouss maximates

recommandées en France.
Jol i THABCAAEE cocktnant d il Laz iakoratoires GMGBLHBS pmcedgﬁl, &n accord avec FATSssps, au rappel des lots présents sur le marché des spécisitds ciiées -~
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A s T '““"":ﬂ Ce meszags test est ervové par le Dossier Phanmacewtioue en paraligle de ks procédure officislle CSRP (via es Grossistes),
restage tedt 631 ervvond pae b Doss
A " — * LISTE DES SF’ECI.NJTES FHARMACELUTIGUES CONTENANT DU DEXTROPROPOXYPHENE (ci-aprés DEXTRO) CONCERMEES PAR
©prodhals meront & relourmeer o plu b ot L -3 - ' s
TAIS Fience Rala:ance de Iailm'te = MEDT1-AD07-B07
S0 2053 DEXTRO PARACET AMOY

Pour consulter la histe complste des alettes sanitaires DP. veullez sélechonmer dars ke meru

JOEIEN 2053 DEXTRO PARACETAMDY  thtadules” | “Diossier phiarmaceutque’ | 'Alertes santaires” ou nternet’ | "Mescages WinPhama' | anglet "Alertes sartares”
ST SESS DEHTROPARACET A0 ! T R AT ) -
mrrmgumpm:m E Eesmes [l s SN o,
assirins: Relow & ABogs France-Eisk

e AT R
WAIEDEEEAE uwmnumrmﬂwm?wm =
IEEETE G5 DENTRO PARACETAMOL ARFOMY Z0mgpiilalieng, oél

s Chands ARROW Géndriquan: 0211652776

MEARAR

MGERET 2568 LEXTROPARACETAMOLICAFENE BROOARAN 2rwnnmm L
INSFEISO0ET DEXTED PARACETAMOL BXGUARAN S0 is00mg, g

“wioe chents o D 1807517

® i —
l afssaps k ] 4

Ordre national
des pharmaciens

Agence frangaise de sécurité sanitaire
des produits ae santé



. Contexte et enjeux
. Organisation générale
. Démonstration

1

2

3

4. Fonctionnement du systeme
» 5. Stratégie de migration retenue

6. Dispositif d’'accompagnement

7. Prochaines étapes

8. Questions-réponses

Olivier PORTE
CNOP

9
J afssaps x CNOP — AFSSAPS — septembre 2011 |
Agence frangaise de sécurité rare nationa y

écurité sanitaire
des produits de santé




Le portail DP des rappels vers les officines

» Trois procédures complémentaires
Reception du signalement par DIE

pour atteindre 100% des destinataires

» Procédure DP : affichage des i
messages directement sur les ,
. .. Saisie sur I'interface
postes de travail des officines DP et diffusion et

l diffusion par le PR

- objectif 2012 : blocage des
boites issues de lots rappelés

> Procédure fax : contact des / PESE?;{I'&"E 2 Trai:je;rgil‘:na:;:[lri]:;};]ue Diffuiiigr‘;ee;[;ressl}]
distributeurs en gros et des L

_ . . Envoi automatisé de
officines non jointes par DP T i

- objectif 2012 : extension {
aux rappels établissements
de santé

les officines non jointes

» Procédure courrier :toutes
C courriers

Résultats de diffusion et envoi des)

9
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Une diffusion de plus en plus efficace
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par courrier

Transmission
parfax DP

Affichage sur les
postes de travail

® Avandia
Avandamet
le 03/11/10

® MED11/A07
le 01/03/11
(dextro)

= MED11/A23-B20
le 01/06/11
(Atarax)

u MED11/A42
le 22/09/11
(Cefuroxime)

» 100% garanti

» Plusieurs
salves fax

» Courriers
envoyes a
J+1

» Reporting
complet

» Obijectif :
18000 sur
postes de
travail au
lancement

]
P
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Une couverture nationale effective

Résultats cumulés des prises en compte des rappels sur les postes de travail des officines ou par fax

80a85% LI E
85a90% [ ¢ .
0 'l:
90a95% [ ‘
95a97% [
97299% g
>99%

'

1

Retrait MED10-A29-B21 Retrait MED11-A10-B09 Rappel MED11-A42
Avandia-Avandamet Dextropropoxyphéne Cefuroxime
4 Novembre 2010 1¢r Mars 2011 22 Septembre 2011

Beaucoup de régions (DOM et Métropole) sont deja
au-dela du taux cible de 99% sur ces deux canaux

]
m et
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Le tableau de bord détaillé d’un rappel

Bilan : taux de couverture

4 heures

Alzzce 33 B% 5l T 00,5% 90,5% G99, 65%

Aguitaine 50,2% 70,8% 90,1% 90,2% 99,0%

ALUVErgne A9 5% 71,6% 89.0% 85,3% U5 6%

Bazze-Mormandie 33,4% A7, 2% B7.8% 89 6% 99, 4%

Bourgogne 41, 2% 71,68 592.2% 92 4% 99, 2%

Bretagne 42,6% 70.8% 91,5% 91,8% 99,0%

Cantre 43, 3%, B9, 4% 01,3% 91,4% 93 3%

Champagne-Ardenne 49,4% BD&% 91,1% 91,3% 991%

DOM - Guadeloups 41, 2% 17,65 90,3% 92,1% 98, 2%

DOM - Guyane A42,6% 10, 2% 85,1% 87.2% 93,6%

DM - La Aéunion 30, 7% 71. 7% 78,9% 78,9% 99 6%

DOM - Martinique 43, 0% 79, % B5,6% 87 2% 99 3%

Franche-Comté 29, 7% 50, 1% 87.4% 88.8% 97 5%

Haute-Mormandis 36,0% 55,6% B8, 7% BE 9% a7 B% .
lle-de-France 35, 1% 61,75 83,9% A4, 0% 94 5% Exe m p I e .
Languedoc-Roussilion 36, 2% 54, 6% 29,9% 90,4% 98, 7%

Limousin 54,3% 78 0% 60,58 90,5% 49,7% M E D 11'A23' BZO
Lorraine 35,4% 73.0% 92 4% 92 4% 99 2%

Midi-Pyrénées 43, 7% 70,95 93,4% 93, 7% 99,0% (AtaraX)
hord-Pas-de-Lalais 41.5% 65,4% 90,1% 90,2% 98.2%

PACA 43.2% b1 2% B8,3% 29,0% 93 3% Ie 01/06/11
Pays de la Loire A8, 0% 12.5% 90,6% 90,7% 959.3%

Picardie 40, 5% 55 9% 90,0% 0,4% 99, 2%

Poitou-Charentes 49,6% 75.7% B9,1% 89, 7% 991%

Rhéns-alpes 41, 0% B0, 75 87.8% 838, 1% a7 9%

Total général 41,1% B5,4% B8, 7% 89,1% 98,0%

Taotal province 42.5% B5,9% B9.9% 90,3% 98, 7%

Cfficines Mayotte 0,00 68, 8% 100,0% 100, 0% 100,0%

Grossistes-répartiteurs

(hovs Mayotte] et 0,084 70,5% 95,5% 95, 5% 100,0%
Centroles d'ochat

ONG er Distributeurs en

s & Fenpoirtotion 10,05 T 5% 96,1% 96,1% 96,1%
® Distributewrs en gros 0,0 T2,.6% 55.8% 95,8% 97.9% g
) afssaps CNOP — AFSSAPS — septembre 2011 ©
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Strategie de migration retenue

H_Taus les rappels de médicaments

vers les officines utiliseront le
3 novembre 2011 | nouveau systéme
BASCULE
L'Afssaps sera
raccordée au
dispositif La Direction des

Technologies en Santé (DTS)
sera raccordee

Les distributeurs en gros
Les PR et PRI des industriels seront les premiers a étre
exploitants seront raccordés joints par fax

Au lancement

» 80% des officines ouvertes vont recevoir directement le message de rappel
sur tous leurs postes de travall

» En simultané, les autres officines vont recevoir le rappel par fax
» Le reliquat (1 a 2%) recevra le rappel par courrier qui partira sous 24 heures
» Le PR sera informé en temps réel de la progression de la diffusion
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Jean-Pierre PACCIONI
CNOP
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Démarche d’accompagnement

Kits de démarrage
» Fiche de synthese
» Contacts utiles
» Convention de service
» Ordre d’exécution par le CNOP
» Bon de commande de clés securité
» Check-list

Centre de support télephonique
» Accessibles par des numéros dedies

Relais ordinaux des elus section B
» Leurs coordonnées sont dans le kit de démarrage
§

- e Ordre national
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Support utilisateur

Numeros utiles

Du lundi au vendredi de 9h a 1%h, vous pouvez
contacter ;

e L'Assistance technique & 03 28 04 18 96 pour
des questions relatives a votre cle

¢ Le Centre de support i 0800 71 80 70 pour des
précisions sur la procédure de diffusion de voire rappel

e La Direction des Technologies en Santé pour
I'utilisation de la procédure en mode manuel

= dts@ordre.pharmacien.fr (en indiquant vos
coordonnéas ainsi que 'objet de votre demande)

eLle CNOP & 01 56 21 34 53 pour loute aulre

demandea
e, A

. S
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Prochaines étapes

» Du 20/09 au 30/09 :
» Du 01/10 au 31/ 10 :
> Du 01/10 au 31/10 :
» Le mercredi 02/11 :

» Le jeudi 03/11 .
» A partir du 03/11

» Courant 2012 :

9
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séminaires de formation des PR/PRI
diffusion des kits de démarrage

formation des utilisateurs
validation des acces des PR/PRI
conventions de service signées

plan de communication avec les acteurs

envoi d’'un message d’avertissement
par I'ancien systeme

bascule vers le nouveau systeme

officialisation de la nouvelle convention
utilisation du nouveau dispositif

nouvelles dispositions réglementaires
encadrant les retraits et |'utilisation du DP
+ inspection S

€
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Les actions de communication de la rentrée

Vers les acteurs du dispositif

» Courrier aux industriels

» Courrier aux officinaux

» Courrier aux éditeurs de LGO

» Courriers aux distributeurs en gros
» Dossier de présentation

» FAQ sur le site internet

Vers les institutionnels

» Mailing vers les cibles institutionnelles en octobre
» Ratification officielle de la convention Afssaps / Cnop a la journée de I'Ordre

Vers les médias : conference de presse le 25 octobr e

» Presse professionnelle
» Presse nationale
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Le DP, outil professionnel

Au béeneéfice de la santeé des patients

Merci de votre attention

sanitaire

Agence frangaise de sécurité
des pr




