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NOUVEAU

P> Notre nouvelle bD333333355°
recrue

Camille est en contrat d’apprentissage
pour la région HDF et restera avec nous
jusque fin aolt 2024 !

Etudiante M2 a I'ILIS spécialité
Healthcare Business

* Le CHU de Lille
recrute !

OFFRE DE POSTE

D2D3333>3>>> 23D233D33D>

COLLABORATEUR DU COORDINATEUR
REGIONAL DE MATERIOVIGILANCE ET
REACTOVIGILANCE HDF

Viens la découvrir en cliquant sur U’offre ci dessous !

COLLABORATEUR DU
CORRESPONDANT REGIONAL
DE MATERIOVIGILANCE

Offre COLLABORATEUR DU COORDONNATEUR
REGIOMNAL DE MATERIOVIGILANCE ET DE...

Postulez directement a |'offre de COLLABORATEUR DU

COORDONNATEUR REGIONAL DE MATERIOVIGILANCE
ET DE REACTOVIGILANCE HDF H/F proposée

" gy ..l‘
m Matériovigilance —/ )
MM Folo g MR st 7y,

LILLE


http://emploi.chru-lille.fr/offre/collaborateur-du-coordonnateur-regional-de-materiovigilance-et-de-reactovigilance-hdf-h-f-chulille01334?source=65109&scsource=165
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BILAN 2022 ALERTES
DESCENDANTES

2022 - Diffusion alertes (par produit de santé)
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Pour lI'inscription c’est ici !
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https://webquest.fr/?m=213545_inscription-a-la-journee-regionale-de-materiovigilance-2024
https://webquest.fr/?m=213545_inscription-a-la-journee-regionale-de-materiovigilance-2024

MOOC

Mateériovigilance FAQ MOOC Ressources documentaires Actualités i _/]
m Réactovigilance
Régiﬂnams MISSIONS MATERIOVIGILANCE REACTOVIGILANCE VOS COORDONMNATEURS ~ SIGMALEMENT  AVIS DE SECURITE

¥a

b Vos coordonnateurs régionaux
vous informent, vous forment
et vous accompagnent

Nous sommes heureux de vous annoncer la NOUVEAU
mise en ligne d’une plateforme d’E-Learning,
dite MOOC (Massive Open Online Course) Le MOOC

consacrée a la matériovigilance et la Objectifs :
réactovigilance. « Accompagner les professionnels de santé en charge de

la matériovigilance et de la réactovigilance
. . . e » Améliorer les connaissances sur les enjeux de santé en
Cet outil de formation en ligne est le fruit d’'un lien avec la matériovigilance et la réactovigilance

travail collaboratif entre Coordonnateurs « Faire connaitre et diffuser les protocoles de prévention

Régionaux de Matériovigilance et et de signalement
Réactovigilance. Les modules sont composés de plusieurs lecons. Chaque
lecon dure environ 10 minutes. Vous pouvez arréter et
reprendre une lecon a n’importe quel moment.

W Autres outils que vous pourrez retrouver sur notre site internet :

e g o

documentaires Formations

» Fiches pratiques, Aide au signalement,

Reglementation, Présentations, Tracabilité... Journées
régionales

Pour accéder au site :

MR

Matériovigilance
Réactovigilance
Régionales

www.mrvregionales.fr



https://www.mrvregionales.fr/

Retours d’experience

En attendant Noel, du
1Ter décembre au 25
décembre découvrez o e
tous les jours une
information utile ! Des oe
retours d'expérience, |
des cas marquants, 0 @
des informations a ® @
retenir sous toutes les
formes ! @ @

Merci a tous les Etablissements pour votre implication !

%N # Centre
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Centre Régional de Lutte contre le Cancer LS LILLE Bonnettes




MINISTERE
BILRE : : 7 B g SR -
L L Portail de signalement des événements sanitaires indésirables £ Seconnecter

Signaler un risque pour la santé publique

Agir pour sa santé et celle des autres

Signaler un événement indésirable -

EN CAS D'INTOXICATION Wous sovhaitez porter une réclamation sur
?
ENEAS DLRAENCE la qualité d'vn soin ou d'une prise an
charge * Cliguez ici [ pour plus
d'infermations,

Contactez le centre antipoison le plus

Appelez e 15
i proche, &

F iy, s T
(@) Matériovigilance

@l Evénements indésirables graves associés a des soins (EIGS) - déclaration - 1ére partie

Le signalement d'un EIGS s'effectue en 2 étapes : le signalement initial {partie 1) suii 3 mois plus tard d'une analyse des causes {partie 2)
E g )

Dans le cas d'un EIGS* impliquant un dispositif médical,
pensez a faire une double déclaration. <77

* Un événement indésirable grave associé aux soins (EIGS) est un événement inattendu au regard de I'état
de santé et de la pathologie de la personne et dont les conséquences sont le déces, la mise en jeu du
pronostic vital, la survenue probable d’un déficit fonctionnel permanent, y compris une anomalie ou une
malformation congénitale (art. R. 1413-67 du décret n° 2016-1606 du 25 novembre 2016).

\\\

=14 Matériovigilance
an‘)m RREVA I 1 R?Iactciw.gll.?n.ce c

'_
—
-
m



rupture d'approvisionnement arrét de commercialisation

Dascription de l'incident

Numéro dienregistrement inteme do la déclaration

Date d'information du fabricant
§/mm faaaa CBY
5i Fimcidant de maté
drappravisionnement d'un autre dispositif médical
Veuwillor égatemiont v prdcizer les informations syivantes sur le dispositif médicad en rupture ; libelld dy produit on rupture, nom du fabricant, référence

ot WD (sl connu).

Diesciiption de Mincident *

Votre signalement concerne la matériovigilance

56 Vous avez un cormespondant local de matar 'ﬂ}\llailaﬂl:{" wars heguel vous towrner, nous vous Invitons & veus en rapprochar afin qu'il affectue e
signalement

Viotre signalement concerne un dispositit meédical (& Mexclusion des depositifs de diagnostic in vitro: diagnostic ot avtotests)

Powr les incidents de matdrigvigilance en lien avec I'utilisation d'un DM faisant suite a vne rupture d'approvisionnemant ow un armit de
commarcialisation d'en autre DM, merci de le préciser et de renseigner les infermations relatives av DM en rupture dans le champ « description de
Iimcident =

Tous les renseignements fournas seront trafds dans le respect de la conhdentialite des donnees a caracténe personined, du secret meédical et professionnel
Vios denndes personnelles sont protépéaes selon ba kgislation en vigueur Hébergemaent (HDS) ot transmission sécurnisds

Cliguez sur Commencer pour salsir votre signalement. 5 vous souhaitez d abord wisvaliser lo formulaire, cliguez sur Modile du formulaine

Précédent Modidle du formulaine
arc¢ : Matériovigilance ‘_“;)
e I Réactovigilance 7
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ENQUETE FLASH

Depuis le début de I'année 2023, 'ANSM a initié la mise en place d’enquétes FLASH,
adressées aux coordonnateurs régionaux de matériovigilance et réactovigilance, pour
interrogation des établissements concernés.

Ce qu'elles permettent - g N
En quoi consiste t-elle ? @ Avoir un retour du terrain afin d’adapter ses

. ie At A e s décisions si nécessaire. L'enquéte comporte entre
Il s'agit d’enquétes réalisées a la .
= 2 et 5 questions et seulement quelques
demande d'un évaluateur en . . . N
e . . . établissements sont interrogés : les plus gros
matériovigilance (MV) ou réactovigilance s ) o
. : utilisateurs et consommateurs du dispositif
(RV),concernant une problématique e ) . ) o
2 s . . . incriminé, mais aussi ceux qui ne l'utilisent pas,
relevée a la suite de I'analyse d'une . .
- . afin d’avoir un retour sur les pratiques
déclaration.

alternatives.

e Les réponses sont attendues dans un

e Ces enquétes ne nécessitent généralement pas une organisation complexe de la part
des Correspondants Locaux, qui ont a relayer les questions aux services de soins
concernés et transmettre les réponses aux coordonnateurs régionaux.

e Des questions sur les pratiques, I'état des stocks ou le secteur d'utilisation du dispositif
concerné ont été posées.

Vi,
\ WV

~Depuis le 1er janvier 2023, 2 enquétes Flash ont eu lieu : :,Q

Tension d'approvisionnement des consommables pour la réalisation des
ElectroRétinoGrammes (ERG) en Ophtalmologie

Suspicion de contamination d'écouvillons par des fragments d’'acide nucléique de la
bactérie Bordetella parapertussis avec des DMDIV

° @ m Matériovigilance "_;/' ;)
o Réactovigilance
ﬁ,gﬁxﬁ Hauts-de-France CHU
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Veille documentaire
et réglementaire

ANSM : rapport d'activité 2022 (2022)

N

A\

N
TN

3 Actualité - L'ANSM publie de nouvelles données sur la
surveillance des implants mammaires - ANSM (sante.fr)
(26/01/2023)
3% Réglementation relative aux dispositifs médicaux (DM)_et aux
an)m dispositifs médicaux de diagnostic in vitro (DMDIV)_- ANSM
S (sante.fr) (24/02/2023)

Az
7N

Mise au point sur les documents d’accompagnement des aides
auditives (13/02/2023) (Février 2023)

Az
7N

Liste de DM et DMDIV considérés comme indispensables faisant
actuellement I'objet de difficultés d’approvisionnement

L'ANSM demande aux fabricants de dispositifs médicaux qui
envoient un avis de sécurité d'y apposer le code-barres des
dispositifs concernés (12/06/2023)

7N

Az

Az
7N

Affaire PHILIPS - Générateurs PPC -réunion d'échanges parties
prenantes (21/06/2023)

Az
IS

Mise en place registre national DM pour stérilisation tubaire
ESSURE (12/07/2023)

I,

&

71N

L'ANSM renouvelle ses comités scientifiques permanents
(31/07/2023)

POUR VISIONNER OU RE VISIONNER LES WEBINAIRES ORGANISES PAR L'ANSM SUR
LES REGLEMENTS DM ET DMDIV CLIQUEZ ICI ET POUR LES FAQ EN LIEN AVEC LA
REGLEMENTATON C'EST ICI
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https://ansm.sante.fr/actualites/lansm-publie-de-nouvelles-donnees-sur-la-surveillance-des-implants-mammaires
https://ansm.sante.fr/documents/reference/reglementation-relative-aux-dispositifs-medicaux-dm-et-aux-dispositifs-medicaux-de-diagnostic-in-vitro-dmdiv
https://ansm.sante.fr/disponibilites-des-produits-de-sante/dispositifs-medicaux
https://ansm.sante.fr/uploads/2023/02/13/20230213-reco-dm-aides-auditives.pdf
https://ansm.sante.fr/actualites/lansm-publie-de-nouvelles-donnees-sur-la-surveillance-des-implants-mammaires
https://ansm.sante.fr/actualites/lansm-publie-de-nouvelles-donnees-sur-la-surveillance-des-implants-mammaires
https://ansm.sante.fr/actualites/lansm-publie-de-nouvelles-donnees-sur-la-surveillance-des-implants-mammaires
https://ansm.sante.fr/actualites/lansm-publie-de-nouvelles-donnees-sur-la-surveillance-des-implants-mammaires
https://ansm.sante.fr/disponibilites-des-produits-de-sante/dispositifs-medicaux
https://ansm.sante.fr/actualites/lansm-publie-de-nouvelles-donnees-sur-la-surveillance-des-implants-mammaires
https://ansm.sante.fr/actualites/lansm-publie-de-nouvelles-donnees-sur-la-surveillance-des-implants-mammaires
https://ansm.sante.fr/documents/reference/reglementation-relative-aux-dispositifs-medicaux-dm-et-aux-dispositifs-medicaux-de-diagnostic-in-vitro-dmdiv
https://ansm.sante.fr/documents/reference/reglementation-relative-aux-dispositifs-medicaux-dm-et-aux-dispositifs-medicaux-de-diagnostic-in-vitro-dmdiv
https://ansm.sante.fr/documents/reference/reglementation-relative-aux-dispositifs-medicaux-dm-et-aux-dispositifs-medicaux-de-diagnostic-in-vitro-dmdiv
https://ansm.sante.fr/uploads/2023/02/13/20230213-reco-dm-aides-auditives.pdf
https://ansm.sante.fr/uploads/2023/02/13/20230213-reco-dm-aides-auditives.pdf
https://ansm.sante.fr/disponibilites-des-produits-de-sante/dispositifs-medicaux
https://ansm.sante.fr/disponibilites-des-produits-de-sante/dispositifs-medicaux
https://ansm.sante.fr/qui-sommes-nous/publications-institutionnelles/rapport-dactivite-2022/p/edito-1
https://ansm.sante.fr/qui-sommes-nous/publications-institutionnelles/rapport-dactivite-2022/p/edito-1
https://ansm.sante.fr/evenements/?filter%5BeventCategories%5D%5B0%5D=7&filter%5BhealthProducts%5D%5B0%5D=19&filter%5BhealthProducts%5D%5B1%5D=26&filter%5BstartDate%5D=2021-05-10&filter_endDate=
https://ansm.sante.fr/documents/reference/reglementation-relative-aux-dispositifs-medicaux-dm-et-aux-dispositifs-medicaux-de-diagnostic-in-vitro-dmdiv/faq-reglement-dm
https://ansm.sante.fr/dossiers-thematiques/registre-national-de-pratiques-essure
https://ansm.sante.fr/dossiers-thematiques/registre-national-de-pratiques-essure
https://ansm.sante.fr/dossiers-thematiques/registre-national-de-pratiques-essure
https://ansm.sante.fr/actualites/lansm-demande-aux-fabricants-de-dispositifs-medicaux-qui-envoient-un-avis-de-securite-dy-apposer-le-code-barres-des-dispositifs-concernes
https://ansm.sante.fr/actualites/lansm-demande-aux-fabricants-de-dispositifs-medicaux-qui-envoient-un-avis-de-securite-dy-apposer-le-code-barres-des-dispositifs-concernes
https://ansm.sante.fr/actualites/lansm-demande-aux-fabricants-de-dispositifs-medicaux-qui-envoient-un-avis-de-securite-dy-apposer-le-code-barres-des-dispositifs-concernes
https://ansm.sante.fr/evenements/reunion-dechanges-entre-les-parties-prenantes-faisant-suite-au-rappel-de-ventilateurs-et-ppc-philips-9
https://ansm.sante.fr/evenements/reunion-dechanges-entre-les-parties-prenantes-faisant-suite-au-rappel-de-ventilateurs-et-ppc-philips-9
https://ansm.sante.fr/evenements/reunion-dechanges-entre-les-parties-prenantes-faisant-suite-au-rappel-de-ventilateurs-et-ppc-philips-9
https://ansm.sante.fr/actualites/lansm-renouvelle-ses-comites-scientifiques-permanents
https://ansm.sante.fr/actualites/lansm-renouvelle-ses-comites-scientifiques-permanents

Veille documentaire

et réglementaire

3 L'ANSM suspend limportation, la mise sur le marché, la
@ distribution, la publicité etl'utilisation des dispositifs médicaux
fabriqués par la société Biolntegral Surgical (23/08/2023)

N

NS

N
TN

Les ventilateurs Drager Carina ne doivent plus étre utilisés en
ansim pédiatrie (01/09/2023

N

Al
y

Produits de comblement du volume de corps Los Deline : retrait
du marché de I'ensemble des produits. (07/09/2023)

N
7N

Information de sécurité : sous-ensemble de stimulateurs
cardiaques (31/10/2023)

Az
7N

Euro-Pharmat : Replay des e-Symposium (octobre 2022)

Az
VI

Fiche : DM et compatibilité IRM Sécurisation de la prise en charge
des patients (15/06/2023)

7N

Az

33émes Journées Nationales de formation sur les Dispositifs
Médicaux - CLERMONT-FERRAND - 2023 (10-12 octobre 2023)

N
71N

/ i le circuit des dispositifs médicaux implantables (DMI)
n @ Organiser I 0] ,
a ap (06/10/2023)

.
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https://ansm.sante.fr/documents/reference/reglementation-relative-aux-dispositifs-medicaux-dm-et-aux-dispositifs-medicaux-de-diagnostic-in-vitro-dmdiv
https://anap.fr/s/article/organiser-circuit-dispositifs-medicaux-implantables-dmi
https://ansm.sante.fr/documents/reference/reglementation-relative-aux-dispositifs-medicaux-dm-et-aux-dispositifs-medicaux-de-diagnostic-in-vitro-dmdiv
https://www.euro-pharmat.com/les-journees-annuelles/prochaine-edition-2023
https://www.euro-pharmat.com/les-journees-annuelles/prochaine-edition-2023
https://ansm.sante.fr/documents/reference/reglementation-relative-aux-dispositifs-medicaux-dm-et-aux-dispositifs-medicaux-de-diagnostic-in-vitro-dmdiv
https://www.youtube.com/channel/UCJi3WrR08lINjbTPvR7LR5w
https://ansm.sante.fr/actualites/lansm-publie-de-nouvelles-donnees-sur-la-surveillance-des-implants-mammaires
https://ansm.sante.fr/actualites/lansm-suspend-limportation-la-mise-sur-le-marche-la-distribution-la-publicite-et-lutilisation-des-dispositifs-medicaux-fabriques-par-la-societe-biointegral-surgical
https://ansm.sante.fr/actualites/lansm-suspend-limportation-la-mise-sur-le-marche-la-distribution-la-publicite-et-lutilisation-des-dispositifs-medicaux-fabriques-par-la-societe-biointegral-surgical
https://ansm.sante.fr/actualites/lansm-suspend-limportation-la-mise-sur-le-marche-la-distribution-la-publicite-et-lutilisation-des-dispositifs-medicaux-fabriques-par-la-societe-biointegral-surgical
https://ansm.sante.fr/actualites/lansm-suspend-limportation-la-mise-sur-le-marche-la-distribution-la-publicite-et-lutilisation-des-dispositifs-medicaux-fabriques-par-la-societe-biointegral-surgical
https://ansm.sante.fr/actualites/lansm-publie-de-nouvelles-donnees-sur-la-surveillance-des-implants-mammaires
https://ansm.sante.fr/actualites/les-ventilateurs-drager-carina-ne-doivent-plus-etre-utilises-en-pediatrie
https://ansm.sante.fr/actualites/les-ventilateurs-drager-carina-ne-doivent-plus-etre-utilises-en-pediatrie
https://ansm.sante.fr/actualites/les-ventilateurs-drager-carina-ne-doivent-plus-etre-utilises-en-pediatrie
https://ansm.sante.fr/actualites/lansm-publie-de-nouvelles-donnees-sur-la-surveillance-des-implants-mammaires
https://ansm.sante.fr/informations-de-securite/sous-ensemble-de-stimulateurs-cardiaques-implantables-assurity-pm2272-et-endurity-pm2152-pm2162-pm2172-abbott-1
https://ansm.sante.fr/informations-de-securite/sous-ensemble-de-stimulateurs-cardiaques-implantables-assurity-pm2272-et-endurity-pm2152-pm2162-pm2172-abbott-1
https://ansm.sante.fr/actualites/lansm-publie-de-nouvelles-donnees-sur-la-surveillance-des-implants-mammaires
https://ansm.sante.fr/actualites/produits-de-comblement-du-volume-de-corps-los-deline-retrait-du-marche-de-lensemble-des-produits
https://ansm.sante.fr/actualites/produits-de-comblement-du-volume-de-corps-los-deline-retrait-du-marche-de-lensemble-des-produits
https://ansm.sante.fr/actualites/produits-de-comblement-du-volume-de-corps-los-deline-retrait-du-marche-de-lensemble-des-produits
https://www.euro-pharmat.com/breves-actualites/5939-fiche-recommandations-dm-et-compatibilite-irm
https://www.euro-pharmat.com/breves-actualites/5939-fiche-recommandations-dm-et-compatibilite-irm
https://www.euro-pharmat.com/breves-actualites/5939-fiche-recommandations-dm-et-compatibilite-irm
https://ansm.sante.fr/documents/reference/reglementation-relative-aux-dispositifs-medicaux-dm-et-aux-dispositifs-medicaux-de-diagnostic-in-vitro-dmdiv

Veille documentaire
et reglementalre

Faire la check-list matériel 48 heures avant toute intervention
programmeée (17 mars 2023)

Consultation publique sur le guide d'aide au choix des dispositifs
médicaux numériques a usage professionnel (juin 2023)

Premier bilan et perspectives du nouveau réglement sur les
dispositifs médicaux :point de situation aprés le report de la
période de transition (20/07/2023)

La maitrise des dispositifs médicaux en pratiques

interventionnelles radioguidées (30/05/2023)

Extension de la période de transition (06/01/2023)

Arc I 1 Matériovigilance ‘,;;)
Pormaruces Reactowgllance
RREVA -France CHU
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https://www.has-sante.fr/jcms/p_3418538/fr/faire-la-check-list-materiel-48-heures-avant-toute-intervention-programmee
https://www.has-sante.fr/jcms/p_3421093/fr/consultation-publique-sur-le-guide-d-aide-au-choix-des-dispositifs-medicaux-numeriques-a-usage-professionnel
https://www.has-sante.fr/jcms/p_3421093/fr/consultation-publique-sur-le-guide-d-aide-au-choix-des-dispositifs-medicaux-numeriques-a-usage-professionnel
https://www.has-sante.fr/jcms/p_3418538/fr/faire-la-check-list-materiel-48-heures-avant-toute-intervention-programmee
https://www.has-sante.fr/jcms/p_3418538/fr/faire-la-check-list-materiel-48-heures-avant-toute-intervention-programmee
https://www.has-sante.fr/upload/docs/application/pdf/2023-06/dispositif_medicaux_numerique_a_usage_professionnel_guide_daide_au_choix.pdf
https://www.has-sante.fr/upload/docs/application/pdf/2023-06/dispositif_medicaux_numerique_a_usage_professionnel_guide_daide_au_choix.pdf
https://www.snitem.fr/actualites-et-evenements/evenements-du-dm/183163/
https://www.snitem.fr/actualites-et-evenements/evenements-du-dm/183163/
https://www.snitem.fr/actualites-et-evenements/evenements-du-dm/183163/
https://www.snitem.fr/actualites-et-evenements/evenements-du-dm/183163/
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MAJ DE VOS
COORDONNEES,

Un changement de
correspondant ou de
coordonnées ?

Merci de nous transmettre le
formulaire d’enregistrement
mis a jour !

A savoir :

Afin de faciliter la diffusion des
informations, merci de créer une adresse
mail générique de type:

. materiovigilance@etablissement.fr
. reactovigilance@etablissement.fr

Pour retrouver votre fiche d’enregistrement ANSM CLMV et CLRV c’est

ii
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https://ansm.sante.fr/vos-demarches/professionel-de-sante/declarer-un-correspondant-de-vigilance

