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Sécurisation et vigilances des DM et DMDIV

Programme de la journée

9h00 Accueil des participants

9h30 Bilan 2022 des déclarations ARA de matériovigilance et réactovigilance
Dr Laure Derain - Pharmacien HCL - CRMRV ARA
Dr Justine Heitzmann - Pharmacien HCL - CRMRV ARA

9h45 Bilan 2022 des EIGS DM déclarés en ARA
Dr Céline Breysse - Directrice déléguée aux évenements indésirables ARS ARA

10h00 Les incidents de matériovigilance : comment I'ANSM les évalue ?
Nacer Idriss - Evaluateur - Coordonnateurs des vigilances ANSM
Dr Ludovic Bonnard - Evaluateur - Vigilance et Conformité Technico/réglementaire

Chateau de Montchat

ANSM

10h15 Exemple de coordination dans la gestion d'une alerte de matériovigilance :  [f FEiER e i ALY =10 0P| 6
cas des stimulateurs cardiaques CHANGE/CHAL
Dr Pierre Frey - Cardiologue - CHANGE Place du Chateau

Mme Florie Andre-Poyaud - Directrice des relations usagers, de la qualité et de
I'expérience patient - CHANGE

Dr Caroline Konieczny - Pharmacien CHANGE

Mme Marie-Pierre Baud - Directrice qualité gestion des risques - CHAL

Mme Hélene Courdent - Directrice affaires générales, Coopérations territoriales - CHAL

69003 LYON

11h00 Pause Inscription gratuite

11h20 Point sur I'application de la réglementation sur le circuit des DM : la vision mais obligatoire !

du ministere
Dr Guillaume Descotes - Pharmacien chargé de mission dispositifs médicaux - DGOS

11h40 Arrété SMQ DMI, ou en sommes-nous en région ARA ?
Dr Julie Martin - Pharmacien OMEDIT ARA

=% via le formulaire

ou en cas d'échec de
12h15 Pause déjeuner (Buffet offert) connexion, par mail :

13h45 Début des ateliers, 2 ateliers aux choix parmiles 5:

XRéactovigilance : définition des examens de biologie délocalisés et des @ Al el

TROD - quelles exigences normatives ? @ars.sante.fr
Mme Maud Baume - Responsable qualité LBMMS HCL
Dr Silene Cronenberger - Pharmacien HCL - CLRV

en précisant les 2 ateliers

XGestion d'un El en lien avec la perfusion choisis
Dr Laure Derain - Pharmacien HCL - CRMRV ARA
Dr Marie Agneés Lepine - Pharmacien ARS - Délégation aux événements indésirables
Dr Luc Foroni - Pharmacien OMEDIT ARA

{Comment bien déclarer un incident de matériovigilance/réactovigilance
Dr Justine Heitzmann - Pharmacien HCL - CRMRV ARA

Mme Manon Ribelaygue- Interne en Pharmacie OMEDIT
Mme Coline Pain - Interne en Pharmacie HCL au plus tard le

RETEX sur I'application de I'arrété SMQ DMI en pratique
Dr Julie Martin - Pharmacien OMEDIT ARA

Dr Agnés Henry - Pharmacien HCL

Dr Constance Bretagnolle - Pharmacien HCL

Dr Virginie Sonjon - Pharmacien UMGGHM Grenoble

Maintenance des équipements
Mme Marie Pereira - Ingénieur Biomédical HCL

@ 04 267396 82

16h30 Restitution des ateliers et cloture de la journée

Public ciblé :
- Correspondants locaux/ suppléants de matériovigilance et réactovigilance
- Ingénieurs Biomédicaux, techniciens

- Gestionnaires de risques et responsables qualité, autres vigilances
- Professionnels de santé, internes en pharmacie, préparateurs en pharmacie hospitaliére
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Dr Julie MARTIN
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