a n - m REPUBLIQUE FRANCAISE

| Agence nationale de sécurité du médicament
| et des produits de santé

Décision du f_\’g. MAI ?018

portant suspension de fabrication, de mise sur le marché, de distribution et d’exportation
des méches iodoformées « Erceméche » de la société Peters Surgical.

Le directeur général de 'Agence nationale de sécurité du médicament et des produits de santé
(ANSM),

Vu la directive 93/42/CEE modifiée du Conseil du 14 juin 1993 relative aux dispositifs médicaux ;

Vu la cinquiéme partie du code de la santé publique (CSP), notamment les articles L. 5311-1,
L.5211-1, L. 5211-3, L. 5312-1, L. 5312-2, L. 5312-3, R. 5211-4, R.5211-7, R5211-10, R. 5211-
14, R. 5211-17, R. 5211-24 et R.5211-34 ;

Vu l'arrété du 15 mars 2010 paru au JORF du 16 mars 2010, fixant les conditions de mise en
ceuvre des exigences essentielles applicables aux dispositifs médicaux, pris en application de
I'article R 5211-24 du CSP ;

Vu l'arrété du 20 avril 2006 fixant les régles de classification des dispositifs médicaux, pris en
application de l'article R. 5211-7 du CSP ;

Vu l'arrété du 15 mars 2010 paru au JORF du 16 mars 2010, fixant les modalités d'application
des procédures de certification de la conformité définies aux articles R. 5211-39 a R. 5211-52,
pris en application de I'article R. 5211-53 du CSP ;

Vu le courrier de 'ANSM en date du 17 février 2014 précisant a la société Peters Surgical que
son produit « Ercemeche » reléve de la classe Ill et qu'il doit se mettre en conformité a la
reglementation qui lui est applicable ;

Vu la réunion du 20 mars 2014 menée entre 'ANSM et la société Peters Surgical ;

Vu la réponse de Peters Surgical transmise par courriel du 28 mars 2014 a TANSM qui s’engage
sur un calendrier de mise en conformité de 18 mois ;

Vu les courriers de TANSM du 6 février 2015, 7 avril 2015 demandant le dépét d’'un dossier
d'évaluation de la qualité, sécurité, utilité et du profil bénéfice/risque de l'incorporation de
I'iodoforme au dispositif « Erceméche » auprés de I'organisme notifié pour mai 2015 ;

Vu les réponses de la société Peters Surgical en date du 22 avril 2015 et du 28 juillet
2015 informant des retards pris par le dossier et ce malgré des modifications de notices ;

Vu la relance de 'ANSM en date du 9 novembre 2015 demandant a Peters Surgical I'état
d’avancement de la soumission du dossier auprées de |'organisme notifié ;

Vu la réponse de Peters Surgical en date du 20 novembre 2015 relatives aux difficultés
rencontrées dans I'élaboration du dossier et confirmant de nouveau le retard pris ;

Vu la publication en décembre 2015 du rapport « Meches iodoformées — cas d'exposition
rapportés aux centres antipoison et de toxicovigilance et aux centres régionaux de
pharmacovigilance frangais » du 25 aolt 2014 du comité de coordination de toxicovigilance ;

Vu le courrier en date du 23 février 2016 adressé a Peters Surgical, leur notifiant le projet de
la présente décision de TANSM et les invitant a présenter leurs observations ;

Vu la réponse apportée par la société Peters Surgical en date du 4 mars 2016 ;

Vu la réunion du 21 mars 2016 entre 'ANSM et la société Peters Surgical ;



Considérant que les méches iodoformées « Erceméche » fabriquées par la société Peters
Surgical répondent a la définition de dispositif médical énoncée a l'article L 5211-1 du CSP ;
gu'en application des articles L. 5211-3 et R. 5211-17 du CSP, la mise sur le marché des
dispositifs médicaux implique gu'ils soient conformes aux exigences essentielles qui leur sont
applicables ;

Considérant que les meéches iodoformées « Ercemeche » incorporent de [liodoforme,
substance médicamenteuse ayant une action accessoire a celle du dispositif médical ; qu'en
application de la régle de classification 13, énoncée a I'arréte du 20 avril 2006 précite, elles
relévent par conséquent de la classe Ill ;

Considérant qu'en application de I'article R. 5211-34 du code précité, le fabricant doit suivre
aux fins de leur mise sur le marché, 'une des procédures décrites pour les dispositifs médicaux

de classe Ill ;

Considérant que pour ces dispositifs médicaux, l'intervention d'un organisme habilite, auquel
il appartient de délivrer un certificat de conformité, est nécessaire préalablement a leur mise sur
le marché ;

Considérant qu'en application de I'article R.5211-22 du CSP et du point 7.4 de l'arréte du 15
mars 2010 relatif aux exigences essentielles, pour les meches iodoformées « Ercemeche »
incorporant de I'iodoforme, la qualité, la sécurité et I'utilité de cette substance, doivent étre
vérifiées avec les méthodes appropriées fixées par les articles R. 5121-10 a R. 5121-20 du
méme code ; qu'un avis scientifique sur la qualité et la sécurité de l'iodoforme et notamment sur
le rapport entre les bénéfices et les risques liés a son incorporation dans le dispositif médical
doit étre délivré par une des autorités compétentes en matiére de médicament désignées par
les autres Etats membres de |I'Union européenne ou parties a l'accord sur I'Espace économique
européen, ou par 'Agence européenne des médicaments ;

Considérant que les méches iodoformées « Ercemeéche » sont mises sur le marché par la
société précitée en tant que dispositif médical de classe lla en application de la régle de
classification 7, énoncée par I'arrété du 20 avril 2006 précité ; que la qualité, la sécurité et I'utilité
de I'ajout de la substance précitée dans le dispositif médical n'ont donc pas été évaluées ; que
I'avis y afférent n’a pas &té donné ;

Considérant en conséquence que les méches iodoformées « Ercemeche », fabriquées et
mises sur le marché par la société Peters Surgical, n'ont pas fait 'objet de la procédure de
certification qui leur est applicable en tant que dispositif médical de classe Il incorporant une
substance médicamenteuse, impliquant l'intervention d'un organisme habilité et comprenant
lévaluation de la qualité, de la sécurité, de ['utilité de l'iodoforme ainsi que du rapport
bénéfice/risque lié a son incorporation ; que leur conformité aux exigences essentielles n'est
donc pas démontrée ; qu'ainsi, cette mise sur le marché ne respecte pas les dispositions de
Farticle L.5211-3 du CSP ;

Considérant que les engagements pris par la société Peters Surgical le 28 mars 2014 de mise
en conformité sous 18 mois n'ont pas été tenus ; que cette demande de mise en conformité a
fait I'objet de plusieurs relances ;

Considérant en outre que des cas d'intoxications a l'iodoforme de méches iodoformees sont
présentés dans le rapport du comité de coordination de toxicovigilance du 24 ao(t 2014 ;

Considérant que les éléments de réponse de la société Peters Surgical en date du 4 mars
2016 et exposés lors de la réunion du 21 mars 2016 ne sont pas de nature a modifier la décision

de 'ANSM ;

Considérant au vu de ce qui précede que les méches iodoformées « Ercemeche », sont
fabriquées, mises sur le marché, distribuées et exportées en infraction aux dispositions



législatives ou réglementaires qui leurs sont applicables ; qu'il convient donc de suspendre leur
fabrication, leur mise sur le marché, leur distribution et leur exportation ;

Décide

Article 1 - La fabrication, la mise sur le marché, la distribution et I'exportation des méches
iodoformées « Erceméche » de la société Peters Surgical sont suspendues, jusqu'a la mise en
conformité de ces produits avec la législation et la réglementation en vigueur.

Article 2 La directrice des dispositifs médicaux thérapeutiques et des cosmétiques et le
directeur de l'inspection sont chargés de I'exécution de la présente décision qui sera publiée
sur le site internet de 'TANSM.

Fait le E ’?i‘ MAi 2016

Frangois HEBERT ~—~
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