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Réforme, des vigilances

Le décret n°® 2019-1306 du 6 décembre 2019 portant sur les vigilances relatives aux produits
de santé et les événements indésirables associés aux soins est en parti modifié par le décret
n° 2021-125 du 5 février 2021 portant sur les vigilances relatives aux produits de santé.

Ce dernier avec son arrété du 5 février 2021 pris en application de I'article R. 1413-61-4 du code
de la santé publique définissant les missions des centres et coordonnateurs régionaux

sur les vigilances relatives aux produits de santé pérennisent a partir du 1°f janvier 2022

les Coordonnateurs Régionaux de Matériovigilance et Réactovigilance (CRMRV).

Les missions des CRMRYV seront :

AN &>

Veille et alerte sanitaires : Appui et expertise aupres :
analyse/recevabilité » des professionnels de santé : information
/ cotation des signalements / conseil/réponses aux questions

en matiére de vigilance
e de ’Agence Régionale de Santé
Pays de la Loire (ARS)
p e de ’Agence national de sécurité
du médicament et des produits

Identification des signaux )
de santé (ANSM)

locaux et régionaux relevant
de la matériovigilance
et de la réactovigilance @‘—

Recensement et mise a jour
d}) des coordonnées des correspondants

locaux (et de leurs suppléants)
Animation territoriale de matériovigilance et réactovigilance




Bilan, 2020, pour la région Pays de la Loire

@ 1131 signalements

1080 sighalements
de matériovigilance (MV)

576 sighalements

effectués par les professionnels
de santé (Ets de santé/libéraux)
et patients

504 signalements

effectués par les industriels

51 signalements
de réactovigilance (RV)

25 signalements

effectués par les professionnels
de santé (Ets de santé/libéraux)
et patients

26 sighalements

effectués par les industriels

@ Le classement des DM les plus signalés

Electrodes
de neurostimulation

Sonde vésicale
de Foley

L 4 2

silicone texturée

Cathéter d’ablation
par radiofréguence
(rythmologie)

Agrafeuse
3 chirurgicale

5 |

Hors classement : masque chirurgical
(mais occupe la premiére marche du podium loin devant ses autres concurrents !)

@ Le classement des DMDIV les plus signalés

Virologie :
COVID-19

Antibiogramme
- bactériologie

Analyseur utilisé
en routine - bIOChImIe

Culture
bactériologie

L

¢ Analyseurs multidisciplinaires :
immuno - analyse

¢ Glycémie - biochimie

* Troponine - biochimie
ex aequo

Evolution du nombre de signalements pour la région depuis 2018

2018 2019 2020
MV 704 958 1080
RV 44 54 51
Total 748 1012 1131




Comité Scientifi : t (CSP)

de Matériovigilance et RéactoVigilance de PANSM

Ce CSP se réunit plusieurs fois au cours d’'une année.

Lors de chague CSP de Matériovigilance et Réactovigilance (MRV), un temps d’échange
et d’analyse entre membres est dédié aux cas marquants sélectionnés lors des séances
préparatoires.

Un cas marquant de MRV reléve des définitions suivantes, et ne fait pas forcément
suite a un signalement :

* Inquiétude des professionnels de santé : type d’EIG, surmortalité,
fréquence de I'événement ...

» Action corrective du fabricant inapplicable ou inadaptée au risque identifié
(FSCA ou hors FSCA)

» Cluster régional : augmentation anormale de la fréquence d’un événement dans la région
* Etonnement sur une nouvelle technologie de dispositif pouvant induire un risque

» Suspicion de pratique frauduleuse d’un industriel concernant un DM

» Conditions d’utilisation du dispositif, non isolées, conformes ou non aux préconisations
du fabricant, induisant un risque

Prochains CSP de MRV :
N’hésitez pas a me remonter A8 Lundi 21 juin 2021

VOSs cas marquants afin
gue je puisse les soumettre.

==a) Lundi20 septembre 2021
Lundi 29 novembre 2021

Des outils,;pédagogigues a votre disposition

Définitions des principaux pictogrammes des Les pictogrammes des DM et DMDIV se mettent
en scéne pour étre connus de tous.

e En lien avec 'TOMEDIT PDL, une affiche sur les principaux

Référence catalogue du fabricant Date de péremption
> Pour identifier le DM > A contrdler avant utilisation
(si format AAAA-MM : utilisable H t d D M 2 t A 2 | H 4
jusaula findu mois indiqué) pIctogrammes aes a ete realilsee.
Ne pas réutiliser, usage unique :
congu pour une utilisation (ou

Cette plaquette est également disponible en format

procédure sur un seul patient)

dispositifs médicaux (DM)

Numéro de lot du fabricant
> Indi pourla

Numéro de série (un numéro par DM —
pour identifier certains DM spécifiques)

Fabricant du DM (accompagné du nom et
de I'adresse du fabricant)

AP

Ne pas utiliser si 'emballage est

« jeu de cartes pédagogique ». D’autres supports

peT—— pédagogiques ont été réalisés sur cette thématique

restrictions d'utilisation

Ces informations sont nécessaires pour un signalement de
n DM

B> ® © 19

T — ou sont en cours de réalisation.
demploi

Présence de phtalates = PHT

DpEwp | (Perturbateurs endocriniens) accompagné
BBP | dunom du phtalate (DEHP, BBP...)

DBP > A limiter pour les personnes a risque
(enfants, femmes enceintes/allaitantes...)

lIs sont disponibles sur simple demande.

g

DM n'ayant pas été sujet a un

Présence de latex (caoutchouc naturel) prockdt de seériisation

> Vérifier Iabsence dallergie

=)

Absence de la substance « xc» dans le
dispositif

Tenir a écart de la lumiére du soleil ou
dautres sources lumineuses

DM ne devant pas étre re-
sterilisé

DM stérilisé a I'oxyde
d'éthyléne

DM stérilisé par la chaleur

AN

iliep

Signification du pictogrampme.

Fragile, a manipuler avec précaution DM stérilisé par irradiation

Limites de température de stockage
X.q Ex : limites haute et basse indiquées, ici Fabrication/Réglementaire

stockage réfrigéré entre 2 et 8 °C.

S .

Indigue Ie numéro ge

Date de fabrication du DM Qu fabricant,
f Conserver au sec (RARA/MM) Permet d'identifier e Jor.
Conforme aux Directives.
L

Européennes (marquage CE)

. Pays de la Loire avec numéro d'identification SGS
ome rieian i
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Nouveau site de PANSM

Depuis le 18 avril dernier, TANSM a mis en ligne son nouveau site internet :

Pour recevoir a nouveau les avis de sécurité et les actualités vous devez impérativement
vous réabonner (les codes de connexion a I’'ancien site sont caduques).
Pour cela, une fois sur la page d’accueil, cliquer sur l'icone @ et suivez les instructions.

Pensez a actualiser le paramétrage de votre veille
personnalisée pour séléctionner les nouveaux domaines
médicaux et ainsi recevoir 'ensemble des informations

de sécurité.

Domaine médical Produt de santé v

® Informations de sécurité
Qui sommes-nous ?
RAPPEL DE PRODUIT
Actualités DISPOSITIFS MEDICAUX DE DIAGNOSTIC IN VITRO
Réactif Gélose Sabouraud 2 (tube) - Biomerieux

Disponibilité des produits de
RAPPEL DE PRODUIT

DISPOSITIFS MEDICAUX

Implz e dentaire - MultiN lant, ALPHA BIO Tec Ltc
e implantologie dentaire - MultiNeO implant, 0 TecLtd

RAPPEL DE PRODUIT
Documents de référence ¢ 1) DISPOSITIFS MEDICAUX

irrigation et

Informations de sécurité L 4 | dialyse péritonéale - Baxter

RAPPEL DE PRODUIT
DISPOSITIFS MEDICAUX
Vitreotome - Sonde de vitrectomie 256 Opti-Vit Twedge - Optikon

Dossiers thématiques

Espace presse
DEFAUT QUALITE

Contactez-nous b/ DISPOSITIFS MEDICAUX DE DIAGNOSTIC IN VITRO
Automate RX Imola - Randox Laboratories

S \ J INFORMATION AUX UTILISATEURS
3 AU v DISPOSITIFS MEDICAUX
o o @ PACS - Telemis-Medical
- Alaune

RAPPEL DE PRODUIT

L'ANSM propose aux f i iné DISPOSITIFS MEDICAUX

contre la COVID-19 d'intégrer une étude Matériel de chirurgie osseuse dentaire - Safescraper Twist Curve -
.. Divisione Medicale Meta - CGM Spa
® Accés rapides

i @ f

Déclarer un effet Data ANSM
indésirable

MacBook
R ——————

Déclarer un effet

Vous pouvez accéder également au portail national des sighalements, en cliquant sur I'icone e
au nhiveau des « acceés rapide » puis sur :

Vous rencontrez des bugs, des difficultés

sur ce nouveau site, n’hésitez pas a me contacter.

Mise a jour des coordonnées des CLMV et CLRV

Un changement d’organisation, une nouvelle adresse mail ou tout autre changement ayant
un impact sur vos données de correspondant local de matériovigilance et/ou réactovigilance ?

Alors, pensez bien a en informer votre CRMRV en lui transmettant par mail
(bp-crmrv-paysdelaloire@chu-nantes.fr) le formulaire d’enregistrement des correspondants locaux
matériovigilance ou de réactovigilance.

Formulaires disponibles auprés de votre CRMRV ou sur le site de 'ANSM :

Dr Perrine Pellegrino >< bp-crmrv-paysdelaloire@chu-nantes.fr @ 0253 48 25 54

Pharmacien qualiticien

07 77 14 62 99



https://ansm.sante.fr/vos-demarches/professionel-de-sante/declarer-un-correspondant-de-vigilance
https://ansm.sante.fr/
http://www.signalement-sante.gouv.fr

