Organisation de la materiovigilance :
et si on echangeait sur nos pratiques?

Dr Jeanice Amiot — Pharmacienne — CH Ardeche Nord
Dr Laure Derain - Pharmacienne - HCL
Dr Justine Heitzmann - Pharmacienne Assistante - CRMRV
Celine Ortolland - Ingénieure biomédicale - Clinique Val d'Ouest

" ' @
EMEMLLS & Clinique du i '._;_'_: A .
DE LYON kantvs | VQOI| d'Ouest : CENTRE
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Objectif de l'atelier

Aider a la mise en place de la matériovigilance et a assurer les missions d’'un CLMV dans
un etablissement de santé.

Modalités : Echanges autour de quatre exemples d’organisation: CHU / CH / Cliniques
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Rappel sur la mateériovigilance

Définition :

La matériovigilance a pour objet la surveillance des incidents ou des risques d ‘incidents
résultant de | 'utilisation des dispositifs médicaux, aprés leur mise sur le marché.

Elle comporte:

* Le signalement et | ‘'enregistrement des incidents ou des risques d ‘incidents,

« L ’évaluation et | 'exploitation des informations signalées dans un but de prévention,

« Laréalisation de toutes études ou travaux concernant la sécurité d ’utilisation des
dispositifs médicaux,

« La realisation et le suivi des actions correctives decidées.

Articles R. 5212-1 et R.5212-2 du Code de la Santé Publique
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Rappel du périmetre

Périmetre large et en lien avec des nombreux acteurs

« Consommables a usage unique

. Ph [ PUI
* Implants passifs ou actifs siiaelE f PL

* Ancillaires

: . - L e Pharmacien / Stérilisation
» Dispositifs médicaux restérilisables /

Equipements Ingénieur biomédical / service d’ingénierie
+ logiciel en lien avec I'’équipement médical

e Mobilier médical

L. Service économique
e Consommables non stériles

Logiciels Service informatique

Document confidentiel - Reproduction interdite Page /5


http://www.mrvregionales.fr/

Matériovigilance
Reactowgll?nce Juillet 2021 www.mrvregionales.fr
Auvergne Rhéne Alpes

Rappel des missions du CLMV

« L’analyse des incidents signalés dans son établissement,

« La transmission des signalements a TANSM

» L’information des fabricants concernés des incidents ou risques d’incident

« La prise de mesures conservatoires si besoin

« Latransmission des incidents signalés aux autres vigilances éventuellement
concernées (pharmacovigilance, hémovigilance, agence de la biomédecine)

 La réponse aux enquétes demandées par TANSM et transmises par les coordonnateurs
regionaux

« La sensibilisation au signalement des professionnels de I'établissement

Articles R. 5112-22 du Code de la Santé Publique

« La gestion des alertes ascendantes (mission hors CSP)
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Quatre types
d'organisation

22 _ 0 ®
Enc:cscMLLs & Clinique du g:i !.f\z éH:;': al DNL“ -
DE LYON kantys | Val d'Ouest @ deSavoie mnmnﬂﬁ

d'Ardiéche Nord
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Organisation aux HCL
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Organisation multisite :
un service de materiovigilance centraliseé

Données d’activité

« 5137 lits et places

119 salles de bloc

« 13 établissements

* 900 signalements ascendants et 700 signalements descendants par an

Un seul service de matériovigilance
» 1 correspondant local de matériovigilance : 0,2 ETP pharmacien
» 1 suppléant du correspondant de matériovigilance: pas de temps dedié - ingénieur
biomeédical
« 1 assistante medico administrative: 1 ETP
* 1 interne en pharmacie temps plein: 1 ETP
« +/- 1 etudiante 5AHU mi temps ou temps plein

Roles:
» Gestion centralisée des alertes descendantes et ascendantes
 Formation
» Relais des enquétes de TANSM
« Diffusion de recommandations
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L2 Organisation multisite : des référents par site

Les réferents de site
* Pharmaciens PUI pour les DMS/DMI
* Représentant des services économiques pour les DMNS
* Ingénieurs biomédicaux de site pour les équipements
« La stérilisation centrale pour les DMR
 La DSN pour les logiciels (non dépendant d’'un équipement)

Roles
» Diffusion des alertes descendantes jusqu’aux unités de soins
« lere analyse des signalements ascendants, gestion des reprises fournisseur en
lien avec le service de matériovigilance (signalements realisés via le logiciel
ennov)
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P8 Organisation de la MV CHAN

e CLMV : Pharmacien

Suppléants : Ingénieur biomédical (depuis 09/23), pharmacien

« Au gquotidien

En présence d'un interne sur le secteur = l'interne s’occupe de cette mission en intégralité
(pour le domaine de la pharmacie), supervisé par un pharmacien

En I'absence d’un interne - répartition entre les 2 pharmaciens du secteurs DMS (ascendante
vs descendantes)

Biomédical : fait sa propre veille ANSM, gestion conjointe si besoin CLMV ou si transversale
avec la pharmacie

I\ Service économat non autonome, envoi des veilles ANSM par la pharmacie, si possibilite
gu’ils soient concernés

Service informatique en lien avec CLMV pour matériovigilance en lien avec logiciels (ex : LAP)

« Pas de temps dedié, gestion en parallele des autres activités/missions

« Taille structure (2 sites)

MCO : 243 lits
EHPAD : 200 + 69
SMR : 17 + 33

5 salles de bloc
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Organisation a la
clinique du Val
d'ouest / Medipole de

Pavol ;. .

e J!‘ Medi
Val d'Ouest Savoie
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Organisation de la MV
Clinique du Val d'ouest / Meédipole de

. gayscéf ivité des établissements:
(25 000 interventions chirurgicales par an)
7 rea * 250lits et places
K::.rys Vald'Ouest o 17 blocs
* 6 salles d'accouchement
« Meédipdle de Savoie (30 000 interventions chirurgicales par an)

‘éi..go,.f...l,.,. « 280 lits et places
tV*saoe 17 blocs

« Organisation de la matériovigilance

_ Médipole de Savoie Clinique du Val d’Ouest

CLMV Ingénieur biomédical Pharmacien

Suppléant Pharmacien Ingénieur biomédical

Pas de temps dedié mais activité de matériovigilance spécifiee dans la fiche de poste

 Au quotidien
» Partage des taches en fonction du type de DM
« DMS, DMNS, UU, DMI => pharmacien
« Equipement biomédical et logiciel => ingénieur biomédical
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HCL : Gestion des
alertes ascendantes
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Mode de déclaration s G

SIGNALEMENT ,
D'UN Numero

143147, bd Anetole Trance Attiibutaire

Logiciel de signalement institutionnel ENNOV o L B ) e

ate d'attribution

ENVOIFARFAXN - . =
St un aceusé de réception 02 voLs estpas ol ot i gl
= r - = - = - r - parvenu dans les 10, préra ce confimar le Code de k Santé pubiiique - aiticizs L 5212-2,
Signaler les événements indésirables liés aux soins aux HCL fignaenent 53 ENUO POSTALAVET 5. RS214416
L'émetteur du signalement Le dispositif médical impliqué (D M)
Nom, orenom Dénominaton commune du D M
Laure DERAIN
PERFUSEUR MULTI ACCES EDELVAISSMULTILINE NEO & VOI
Qualite .« Danammnaton commerciale: modele/type, reference
Phamacen MULTILINE NEO-306.4323
Evénements indésirables Vigilances réglementaires Accés réservé i protessTarnella e T VerT ST

312303Tes312302A

Pharmade centrale - Service matériovigilance Nom &t aciesse du fourmisseur

57 rue francisgue Darcieux
Evénements indésirables liés R . - - DORAN INTERNATIONAL
aux soins ® Sterilisation ¥ Réclamation 67 Chem Neuf
Erreur médicamenteuse ¥ Fonction Linge » Infectiovigilance W Radiothérapie sedopashl Toomaem ;

—_— 69563 int Genis Laval
ocode postal |communc

¥ Chute » Situation de violence /  Réactovigilance » Gestion des stupéfiants (GHS Eimal  iz.materio-wigilance @chu-yon.fr 69750 oy

— harcélement / malveillance T uniquement) Télephona Fax Tiom ot adresse au fabncant
0278863376 04758659 90

» Dommage Il‘lat_éI'IE:| / #® Radiovigilance IEtablissement ce santé : N* FINESS |

Incident dentaire (] Association distibuant DM & domicile [ Fabricant ; £ oumisseur

[ autre

L'emetteur du signalement est-il |2 coce postal |commune
- - — - - = . on
Aide en ligne Mémo sur le signalement Retrouver mes signalements comaspondant maténovigilance ?

L'incident ou le risque d'incident

Date ge survenue Lieu de survenus Consequences cliniques constatées

Saisie

14/12/2023 Hépita! ce Iz Croix-Rousze / 14 - Néonatologie - changement de muttiline

Workflow  Formulaire

Commentaires  Documents

Sinécecsawe I nom, qualité, teléghone, fax de I'utihsateur a contacter

Nom : Eima MATI
HCL MATERIOVIGILANCE Ref ey PO
HOSPICES CIVILS Telephone : 371790 /Fax:
DE LYON Adresze mail : @chu-lyon.fr

Circanstancas de survenue / Description des fairs

Initisles - DDD Sexe:Femme  Age:0  Poidz:05 s
. R . . : 2 s i E37 L Jouare une
ATTENTION: Penser a toujours conserver le ou les dispositifs en cause et bien :vwsuramuh:nels avec me::ns_t;;e;;;;t;n mu:;lu:e‘_del:::::“‘— ®scrpme
- - s leux 3u moment de apurgeet o paz ite £l pus
indiquer la référence ET le lot purge mais fuite ne fois install sur le bibé. osd T
P P . swr popler y .
Ces eéléments sont indispensables pour le traitement de votre demande e e o o NEsUres CONSEIvatones et achans Enepises
§ Préci:

. tériel | el el Le dispositif sera disponible 3  phanmiacie du Groupeinent Hospitalier Nord
lype materiel concerne - 3 dizpositifs recupéres nombee oo Prendre contact avec |3 pharmacie du site avant de programmer le passage d'un

pages tranzporteur
L'incident porte-t-il sur un dispositif médical en lien avec un essai clinique? v e Hozpices Civilz de Lyon

l:] Groupement Hozpitalier Nord

Hopital de la Croix Rousse

Est ce que le dispositif concerné par I'incident est un dispositif utilisé dans le cadre v :’.’:’:’: Service Pharmacie bitiment L- Rdc
d'une rupture de stock d'un autre dispositif? (émamar | 76 rue de Cuire 69004 LYON

surchaque | Horsires d'ouverture: 8 h 30— 15 h30 du lundi 2u vendredi

2 Contact: Interne pharmacie secteur DMS
Signalant DERAIN Laure Date de I'événement « = . Tel 0472071790 Mail: cr.pharmacie-internedms@chu-lyon.fr
Qualite / Fonction « Situation de signalement (=2 aN) [ M| vowacmescatur page 22 Lafabjicantall foumiseug est3,Infa i
9 - ! SomenciNym page L1 de lincident ou risque d'incident 7 2-Non

Contact téléphonique » email (@chu-lyon.fr) N°® de FAX La Iosn® 78-17 cs B jannor 1978 relative aux fickisrs naminatifs g arartit un dioit daccés o1 de recsificaton do s données auprés ds (dryanism & du dairs (IANSM)
Lieu de survenue (1 seul choix) »

. \
IATTENTION au moment du choix de votre service, merci de bien vérifier qu'il s'agit du bon Groupement ’
Hospitalier (certains services ont le méme nom sur des GH différents) V I l I u

Dénomination commune du DM

fournisseur
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Analyse des incidents

Faits techniques et conséquances cliniqus obsarvis
i _
La dispositif en cause raléva<-I da FANSM 7 | HON_ %E;u E|
I
, e , E"'""':“"’“"“"‘“'j"“'“‘.‘“‘“ﬁ"‘"“"“imm
Analyse selon I'arbre décisionnel de TANSM e 1
| Agpriciation de a gravit
Natur dis canséquences ciniques dbservies 7 dicis
) I ) Iﬂlﬂmht:hnmmm m:-.:::“
Classification des incidents: i | LT R el iy
- Sans suite => pas de traitement J— J —
« Défaut qualité => envoi au fournisseur uniguement | e J
* Incident de MV => Envoi fournisseur + ANSM (fiche Cerfa) e e o
* Incident relevant d’'un El => transfert a la cellule qualité de - LM? | |
y 7 . , orcament DM v syssime & sécurit D sars systine & sicurki
I'établissement concerné oot i
 Autre (transfert aux différentes vigilances ou autre service concerne) " - — .
ayant rempli sa foncticn | | n'ayant pas rempll s foacion Gravité 7
| | [ | ——
Fréquance incident 7 Gravibé 7 Friquencs incident 7 Graviti 7 |Humwr'uurmm Risque grave
, . . o, . . — — — — —
Pour Igs EIGS => e_change avec la d_|r_ect|on qualite de I'etablissement O O | i ‘m o] [ ‘w
pour signalement via le portail des vigilances "'|“’ ""‘l“" 2 T *“|" ""'|*‘" - ‘"l"' *“I“' ""l‘"”’
Pasde  Diclaration Déclaration  Déclaraion Fasde  Diclantion Dicliration  Déclaration Pasde  Diclwafion Diclaraion
didnin bk fdaie  hlgamin  dichnion bolsie bolsie  cbipin dicheion  farulbiite chiigicin
2 C B O (B R I b
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-8 Suivi des alertes ascendantes

DE LYON

* Suivi des déclarations
» Suivi des questions /réponses avec le fournisseur et/ou TANSM
o C O n C I U S I O n - MATERIOVIGILANCE Certificat de reprise par le fournisseur
. 7 x y , ou d’envoi par voie postale d’un dispositif
« Enregistrée dans Ennov avec systéme d’alerte au déclarant S '
« Relance systematique a 2 mois en cas de non retour du fournisseur N
« Archivage papier avant 2017 puis fichier informatique depuis e
: - : Arm B s e
(1 déclaration 1 dossier, 1 numéro interne) okt
« (Gestion de retour des DM it oo
« (Gestion sur site
« Enregistrement dans un tableau de suivi e i e o e it
=> notation des retours fournisseurs N
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Déclaration via plateforme interne Kaliweb® = méme plateforme de signalement que pour les El,
case a cocher pour differencier
« Si MV - envoye directement aux CLMV + suppléants + interne via le logiciel
« Si ElI mal catégorise - traité par qualité - recatégorisé - envoi aux acteurs MV
« Si EIGS - alerte direction - comité gestion des risques > déclaration portail signalement +
mise en place analyse approfondie

Analyse par pharmacien/interne/ingénieur biomed
« Si non-conformité, declaration uniquement fournisseur
« Si matériovigilance, déclaration fournisseur + ANSM via portail des signalements
« Attribution n® interne + création d’'un dossier informatique pour archivage

Suivi
» Fichier excel : outil du quotidien
« MAJ en parallele sur Kaliweb® + insertion réponses laboratoires
=» Redondant avec le fichier excel, mais l'outil n’est pas complet pour permettre un suivi des
déclarations

En pratique, déclaration souvent incompletes, investigations ++ sur le terrain pour compléeter les
declarations. Si besoin lien effectue avec Biomed/service éco ...

Présence d’'une zone quarantaine, souvent trop petite, pour stocker DMS impliqués dans MV
Formulaire type de retour pour les fournisseurs pour tracabilitée des reprises

ite
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Evénement :

) Personne déclarante :

Date de 'événement : *(19/02/2024 (3%
Heure :

Lieu: \ ;
o [AMIOT Jeanice | AP
Service déclarant : *| ; > e e T mlontindd
: Fonction : [PH ARMACIEN I déclarant n'appar-aifsent pas
2 = lors de la transmission de la
Evénement avec impact : — déclaration de VEL
[ |patient / Résident
LiPersonnel Service concerné 1: | |<v%
[ | Visiteur ) . %
[_|Etablissement / Organisation Service concerné 2 : ‘ |"
Si impact patient, merci de préciser le nom du patient concerné. Service concerné 3 : | IC—%

VIGILANCES SANITAIRES:

Cette déclaration concerne t-elle une vigilance sanitaire ?

Si oui, la sélectionner.

Pour désélectionner une vigilance sanitaire : re-cliquer sur le libellé de la vigilance sanitaire

Biovigilance

__Incident / risque d'incident sur un organe/tissu/cellules/lait/produit de conservation des greffons et cellules

Matériovigilance
" Incident ou risque d'incident sur un dispositif médical PHARMACIE ou BIOMEDICAL

Hémovigilance
 Fiche d'effet indésirable receveur
( Incident de la chaine transfusionnelle

Pharmacovigilance

() Effet indésirable d'un médicament
() Défaut qualité d'un médicament
Infectiovigilance Budiopatection

: 5 : () Evénement concernant la protection de l'individu contre les rayons X
(U Infection associée aux soins

O Infection du site opératoire Réactovigilance

O Incident / risque d’incident sur un dispositif médical de diagnostic in vitro (DMDIV) Ex: tubes, matériel de prélévement...
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P Suivi des alertes ascendantes

d’Ardéeche Nord

Document confidentiel - Reproduction interdite Page /22


http://www.mrvregionales.fr/

Clinique du Val
d'Ouest / Medipole
de Savoie Gestion des

alertes ascendantes

Document confidentiel - Reproduction interdite


http://www.mrvregionales.fr/

Matériovigilance
Réactovigilance
Auvergne Rhéne Alpes

Juillet 2021 www.mrvregionales.fr

P Suivi des alertes ascendantes

DSPITALIER

d'Ardiche Nord

Déclaration via logiciels
 YES: medipole de Savoie
» Bluekango: Clinique du Val d’ouest

« Déclaration par les utilisateurs dans un formulaire dédié
« Saisi des elements de reférencement
* Prise en charge directement par le CL ou suppléant sans
passer par la cellule d’El
» Outil danalyse basé sur le logigramme des MV
« Si non-conformité : declaration uniqguement fournisseur
» Si matériovigilance, déclaration fournisseur + ANSM via
Cerfa en ligne
« Attribution n® interne
« Archivage « papier » dans des classeurs de facon
chronologique
* Reéponse des fournisseurs insérée dans le logiciel de
déclaration d’El + information aux praticiens et personnels
concerneés par mail
« DM conservé avec une copie de la déclaration
» Reprise selon des modalités précisées au fournisseur avec
tracabilité du retour
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Signalement n® 2018_00685 rédigé le 27/11/2018 & 18:26

Description et évaluation :

Risque principal : {‘.' il régl tées > Matériovigil
b Sélectionner des risques supplémentaires :

Erreur manifeste d'utilisation ne mettant pas en cause la sécurité du DM ou évolution naturelle de I'état

de santé du patient ?

®non

OConséquenoes observées graves (décés, menace du pronostic vital,

incapacité permanent ou importante, hospitalisatio
d'hospitalisation, nécessité d'intervention médicale

malformation congénitale...)

N ou prolongation

ou chirurgicale,

OAyant rempli sa fonction

(@) N'ayant pas rempli sa fonction

® pM sans systéme de sécurité couvrant la fonction

Gravité 2
® Non grave ou risque non grave

Frégquence de l'incident ?

O 1ncident isolé

M, Déclaration facultative

O Risque grave

® Incidents répétitifs

» Informer une personne

b Cléturer cette analyse

e : surveillance des incid ou des ri\ - [’ Formuler un avis

b Historique des modifications
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‘ MATERIOVIGILANCE

24 Recueil des signalements = P

1. Reéception des signalements

b ANSM A Fettention de : MrBruna MANDY et Mr Evariste DELANDE - B2 FHARMACESch),

Copie & : Sandrine Quilon

Surveillance quotidienne du site S —

+ abonnement a la veille R e L
* courriers postaux SHZZZ'ZEZJZELTJFZ.’:LN'm“f;",:";:eff::;n S g po—
 boite mail du service materiovigilance e s e T e e
« es référents de site v

et retirer F
- Retourner les cispositifs concemnés aw lsbaratoirs
- Nows retourner ke coupon réponse c-aprés signé & L matarioyizilance®
~Completer le formulaire d'accuse réception du Iabortoire i Iadresse suivante et nous mettre =n copie -

3 qualtagt | Ried com

2. Recherche dans nos bases de données pour savoir si nous sommes concernes ou non. e
Si on ne trouve rien = envoi mail au fournisseur pour double contrdle e

3. Analyse et diffusion aux référents identifiés qui diffusent aux services de soins concernés e -
= En cas de probléme possibilité de s’adresser au CRMRV .

4. Réception et enregistrement du coupon réponse des sites (probleme de suivi des maintenances — «=m===rm

Objet : Setpacks Jersey Chinurgical et Kitpacks contenant un Jersey Chinurgical - Lohmann S Rauscher

pour les mises a jour pour les équipement,...) s [

5. Archivage dans un dossier pour TOUS les signalements (concernés ou non concernes)

6. Tableau de suivi

2024-NC-025 u ardiaque-figulla-Rexii-

2024-NC-041

2024-NC-001 MaillaM | penefusion
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» Veille quotidienne ANSM + courriers papier envoyes par laboratoires. Si service eéco potentiellement
concerné, transmission des infos

* Recherche dans notre logiciel de gestion de stock + fichier excel de recueil pour réception
échantillons ou essais dans cadre AO

« Outil utilisé :
 fichier de suivi excel
« Attribution d’'un N° interne + création d’'un dossier informatique pour archivage.

« En théorie, si services de soins concernés - mail d'informations aux CDS pour gérer le retrait de
lot. En pratique, si MV a risque important pour le patient, le pharmacien/interne/CDS/PPH fait le tour
des services pour retirer les DMS concernés aux zones de stockage officielles ! Quid des stockages
sauvages ou oubliés... Difficile d’étre exhaustif

« Déclarations aux fournisseurs peut prendre du temps (le temps de récupérer les DMS des US) et
en parallele le fournisseur met souvent du temps a récupérer les DMS impliqués dans le retrait de
|lot.

* En cas de matériovigilance a risque pour le patient mais sans solution alternative (ex rupture),
discussion avec les spécialistes de la meilleure facon de gérer et communication ++ (via CDS ou
gazette interne a 'ETS)
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d’Ardéeche Nord

TYPE
CONSOMMABLES Quantité 51 CONCErNE,

N*CHAN encloc détail SOURCE 1=0ul B I i mmnndc ) R PRODUIT code FOURNISSEUR ACTIONS
info produit ou logiciel méme si lot non concerné)

n n info séourité n n 0=NON n n n Slappllcﬂbn n PHARM.PIH n

retour avoir recu Dossier clos

DETAILS :
fournisseur 0O/N
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Recuell des signalements

Veille quotidienne via abonnement ANSM + courriers des fabricants.

« En fonction des dispositifs concernés, traitement par I'ingénieur biomédical ou le pharmacien

« Recherche dans la base de données informatique RSQM (GMAO) pour les équipements + logiciel
de gestion des stocks, achat et tracabilité (pour les DMS DMI DMNS)

* Envoi de I'information de retrait par mail ou fax aux unités de soins via les cadres avec fiche retour

« Audit régulier dans les pharmacies pour vérifier les stocks

« Pour les équipements, courrier type:

 Mise en quarantaine dans une zone dédiée avec le numéro de l'alerte interne

Document confidentiel - Reproduction interdite

Je vous remercie de prends 4 c-joint, dans. / CL MEDICAL nous

L/ANSM avait pris la décision le 4 décembre 2018 de faire procéder au rappel des lots de ces dispositifs
médicaux.
Le tribunal

de Lyona d . le 11 janvier 2019.
Les lots concernés de ces dispositifs médicaux peuvent étre conserver et utiliser.

Nous vous rappelons que tout incident ou risque d'incident Iié 3 Futiisation de dispositifs médicaux, qu'lls

solent implantables ou non, doit étre déclaré :
o parles utlisateurs, en inteme, & laide de la fiche d'événement indésirable informatisée ;
o puis par le correspondant matériovighance, 3 FANSM, 3 laide du formulaire CERFA adéquat.

Je reste 3 votre disposition pour toute information.
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Formation Information

« Aux réferents de site internes chaque semestre Présentation des bilans de matériovigilance en
« Abandon des formations internes pour les Comité qualité annuel sur chaque site
utilisateurs: peu d’inscrits Participation au Coviris, CLIN et COMEDIMS

» Privilégier les formations des professionnels
dans le cursus initial

&« > C M 25 mrvregionales.fr/mooc/

) O 0 @

= Outl,l disponible | o —
Kit de TANSM (Attention non mis a jour!)

E learning du site des coordonnateurs régionaux 1 MOOC .
https://www.mrvregionales.fr/

Matériovigilance et %“
Réactovigilance ‘

Déjainscrite?

Pas encore inscrite ?
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P Formation Information

OSPITALIER

d’Ardeche Nord
* Procédures dans la GED * Reéunion bi-annuelle COVIRISQ - présentation
« Formation des internes en pharmacie a leur des bilans des différentes vigilances de
arrivée I'établissement - Permet de sensibiliser sur
* Formation des déclarants au fil de I'eau des des dossiers spécifiques
déeclarations qguand DM non conservé ou  Diffusion de vigilance su la gazette interne de
déclaration incomplete, mais compliqué en I’hopital

pratique et beaucoup de turn over
* Projet de faire une nouvelle sensibilisation lors
de %42 d’heures qualités dans les US
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Medipole de Savoie
Clinique du Val

d’'ouest Information

[Formation ;...

Val d'Ouest 'Oue Savoievoie
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Formation Information

 Formation des nouveaux arrivants par du  Médipble de Savoie: présentation bilan annuel
personnel autre que MV en COQUA Risque => faits marquants pour les
alertes ascendantes et nombre d’incidents
« Formation par le service qualité (cligue du Val concernés pour les alertes descendantes
d'Quest) + « news letter » avec quizz fait par
la pharmacie  Clinigue du val d'Ouest : COMEDIMS +/-

gestion des risques
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HCL : Reglementation
/ Archivage
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Archivage

Archivage de toutes les données depuis le déemarrage de la matériovigilance : papier avant 2017 puis
disque dur externe depuis.

Il n’existe rien de spécifique dans la réglementation concernant I'organisation interne (modalités
d’archivage, documents internes), il appartient a chaque etablissement de prendre les mesures qui lui
semblent adaptées.

Application des regles générales d’archivage des documents médicaux :

- Dossier médical du patient : en effet, dans I'hypothése ou les données dont il est question sont
susceptibles d’étre contenues dans le dossier médical des personnes concernées, ces informations
devront étre conservées pendant une durée de 20 ans, sauf exception, a compter de la date du
dernier séjour ou de la derniere consultation de son titulaire, dans I'’établissement.

Article R.1112-7, Code la Santé Publique
 Le délai de prescription de la responsabilite medicale, a savoir 10 ans
Article L.1142-28, Code de la Santé Publique
« Potentiellement, le déelai de 5 ans, porté a 15 ans pour les dispositifs implantables, pendant lequel
tout fabricant de dispositifs médicaux tient a la disposition du directeur général de TANSM, les
dossiers et documentations techniques établis préalablement a la mise sur le marché des dits
produits.
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* Retours fournisseur : modele de bon retour a faire signer
par le transporteur lors de la reprise

» Enregistrement de tous les mails, courriers etc... en informatique
1 dossier par déclaration

* Quid des DMS faisant I'objet de vigilances non récupérés par les
laboratoires ?

En pratique, si matério ascendante non grave, destruction (tour 1 fois/an)
Si matério descendante, relance fournisseur et ultimatum. Si pas de
reprise apres 6 mois, destruction en avertissant le fournisseur 15j avant
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W33 — trapablité de reprise colis par transporteur MATERIQNC

Retour fournisseur d’un dispositif médical
implantable périmé

Affaire suivie par :
Laboratoire destinataire :

Retour :

- [ via transporteur :
- 0O via commercial ou autre :

Cadre du retour :
O Matériovigilance O Mon conformité O Retrait de lot
Autre :

Details du retour -
- Mb de colis & retourner -
- Contenu/références :

MN® interne du retour : _ _ _

Retour prévu le :

PARTIE A FAIRE COMPLETER PAR LE TRANSPORTEUR

Repriseducelisle:__/__/____

Par (Mom + Signature) -

MNE : Aprés signoture du transporteur, document @ transmettre & la personne suivant Faffaire
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Medipole de Savoie /
clinique du Val
d'ouest

Reglementation /
A
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Archivage

29
]
S0 9@ Hopital prive

Sgmedipoe MédipOle de Savoie : Archivage papier
En cas d’'EIGS, copie de la déclaration de MV dans le dossier patient

7 v
/. Clinigue du

«nys Vald'Ouest  Clinique du Val d’ouest : dossier informatique avec lien vers la déclaration
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