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Introduction

Documents de référence

VIGIPHARM-EPConsultants

Evolutions attendues-Comparaison
France/MEDDEV/RECAST
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MATERIOVIGILANCE
R5212-1 du code de la santé publique

La matériovigilance a pour objet la surveillance des incidents
ou des risques d'incidents pouvant résulter de |'utilisation
des dispositifs médicaux apres leur mise sur le marché.

MATERIOVIGILANCE
Actualités Elle regroupe :
5 Renard * lesignalement et I'enregistrement des incidents
ou des risques d’incident,
* laréalisation de toutes études ou travaux concernant
la sécurité d’utilisation des dispositifs médicaux,
* |'enregistrement, I'évaluation et 'exploitation
de ces informations dans un but de prévention,
20/04/20

15 * |aréalisation et le suivi des actions correctives décidées.
3

-EPConsultants
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Européens
* Directives (93/42/CEE, 90/385/CEE)
* Q@Guideline MEDDEV 2.12-1rev 8
MATERIOVIGILANCE
Actualités o
Frangais
S. Renard
Code de la santé publique
— Livrell, Titre |, L 5212-1 a L5212-3
— Livre I, Titre I, Chapitre Il R5212-1 a R5212-43
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VIGIPHARM-EPConsultants
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Comparaison France/MEDDEV/RECAST

RECASTR MEDDEV FRANCE
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QuoOIE

Tout? incidentf
concernant@eslispositifs@nisf
aMlisposition@ur@e@marchén
ded'Union;Q

Toute@mesureforrectiveiel?
sécurité@prisea@l'égard@del
dispositifs@mis@aftlispositionk
surl@ le@ marchél del@ I'Union,
ainsikl quell toutell mesurel!
corrective@de@sécurité@prisel
dansBun@aysXiers@oncernantl
unB dispositifEl quill estf aussif
légalement@nisEEiispositionk
surl le@ marchéR de |'Union,
lorsquellaBraisonBjustifiant@lal
mesurel nell concernel pas
exclusivementfe@lispositifiimis?
all disposition danskl le pays?
tiers.@

Art.61R

gravel|

* ToutlncidentRouisqueP!
d’incident@&ravelayantf
Tout? incident? remplissantl entrainéB®uBusceptiblel
lesBriteresBuivants:R d’entrainer#l aftim o rtFHTD Ul
-UnlAncident@iieu.R la@légradation@Erave@e'étatR
-FleEDMEestBuspectélt'étrel defsantéfd’unfpatientk
responsable@led'incident.@  d’un@itilisateur@ou’un@iersa
-Cetf@incident@stfenfausel mettant@n@ausefin@ispositifl
d’'un? décésk oull d'une@ médical@oit@FEtre@ignaléEansk
détériorationEérieuseldellaR délai@h@’Agence.(L.5212-2Rtl
santél duld patientR oul def R.5212-14).F
['utilisateur.® *Toutfrappel@’ un@ispositifl
médical@luBmarchéBEmotivér
ToutePmesurelrorrectivefder parfine@aison@echnique@ul
sécuritél effectuél parl@ le@ médicale.?
fabricant@surBun@dispositifay
misl akl disposition? surl lef LesBhutres@Evénementsl
marchépll doit? fairel I'objet® indésirables@euvent@trel
d’'unBignalement.r signalésBelon@ineBériodicitél
trimestrielle@t@ eEmanierel
facultativedR.5212-15).2
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VIGIPHARM-EPConsultants
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- RECAST MEDDEV FRANCE

-Fabrlcants/mna ndatairesl
*CLMVE
*Professionnels@leBantér

Fa bricants/MMandataires?
Professionnels@ie@Bantér

[ Q=Y fes o)

Utilisateursk . i : .

Pa:cilents Il:Jatllol|rslg:':2Ltjsr D OGS [
- ] distributeurs®@ et® lesk

Importateursp

atientsp]
Distributeursp P &

. or o]
. E .., *Fabricantsfl->@Mautoritél
*Fabricants/B Mandataires? - sl AT Compétentep
AutoritéEEorﬁ étentefR | LT °UtiIiFs>,ateurs mierSME
. P ' , _ eUtilisateurs®@> FabricantPBbuR R ,
*Professionnels? dell Santé,p . , Autorité@tompétentefbur
Utilisateurs Patients® > Autorite@ompetentel CLMVE
Autorité@ompétentefd . S .
eImportateursPet@Distributeursp] Fabrlca_n tﬁHOItErefw ,",ﬂnf I LMVtransmetesl
- Autorité® Compétentel et ZorganlsmeI?rotlf lep G informations@AANSM=t?
= ?
Fabricants/@Mandataires[ S e e GO informedeFabricant?
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*FabricantsBE/EMandatairesl
~Fabr|cantsI39I3ystemeEI —>Formulaire@Vieddeve
électroniquefEUDAMED) ] . . *Autres@>[
COMMENTR -Utilisateurs,Tiers@>a I\;"‘Egrl';:\;‘s > Formulaires® - ¢ mem0246*04z
FormulaireddentiqueRlans? ] Questionnaireltypep
MATERIOVIGILANCE tousesEtats@nembresk complétép
Actualités Unefoisfjuede®ME@st?
déterminé@ommeHdaRZauseel
S. Renard l'incident,@eldélaiftieR LeBfabricant,Hes?
Meilleursfdélais@-Taufplus? signalement@iépend@uypel utilisateurs@tesiersr
tardEL5FoursEpres@jueier d'incident:2l ayant@onnaissance®’unf
fabricant@it@brisk incident@nettant@n&Xausel
DELAl connaissance@le@’incident®t? * MenacepourdaBanté@ublique® yn@DMH...]@loiventBSANSE]
dulien@le@ausalitévérémul —~>immédiateER2Foursa DELAIFdansdafournée)del
raisonnablement? * MortBuRiégradation@Eraveie signalerfl...]. @Art15212-2)@
envisageablel I'état@eBantér
- immédiateZE0Foursy
* Autresp
-~ immédiate®E30Foursp
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VIGIPHARM-EPConsultants
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Incidents@ravesl
similaires@urin@némel
DM et@ayant@déjaifait?
I'objet@le@nesuresk
correctives.p

Art.61R

Convenul@vecCE
Convenul@vecCE

[z jce e ey

Incidents@BurvenusBurl
un@mémeDMEtRayantl
déjafait@objetel
mesuresorrectives.l

Convenul@vecCE

Formulaires2 MeddevE 2

AnnexesBEtEE

Leskl [ Bl [ autres|
événementsh

indésirables? peuventl
étrel signalésk @®elonl
unel périodicitél
trimestriellel @tE del
manierel facultativel
(R.5212-15).00

Trimestrielle?

TrendEReportB-2Guidel
Meddevi
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VIGIPHARM-EPConsultants

T

N

Recast

Procédure simplifiée

Signalement des incidents plus facile
— Déclaration unique pour I'UE
— Procédure et formulaire identiques
a tous les Etats membres
Informations plus accessibles via le systeme électronique
— EUDAMED
— Transparence et réduction des charges administratives

Role bien défini des importateurs et distributeurs
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VIGIPHARM-EPConsultants
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Délai de signalement

Reporter 'ensemble des incidents
(suppression de la notion de « grave »):

— risque de perte de visibilité des incidents graves nécessitant
des actions immédiates

— fort impact sur les ressources a tous les niveaux

Role du CLMV dans les établissements de santé

Non mentionné avec RECAST

Déclaration facultative des incidents « autres »

Non requise par RECAST
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MATERIOVIGILANCE Merci de votre attention.

Actualités

S. Renard .
Des questions ?
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VIGIPHARM-EPConsultants



