JOURNEE REGIONALE DE
MATERIOVIGILANCE
ET REACTOVIGILANCE

Jeudi 14 Novembre 2019
au CHU de LILLE

4¢me étage de PInstitut Coeur Poumon

Bd du Professeur Jules Leclercq
59000 Lille
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PROGRAMME

8h30 : Accueil des participants

9h00 : Allocution d’accueil
Madame Nathalie BORGNE

9h15 : Retour sur la mise en place de I'échelon régional
Céline MOUNIER

9h45 : Bilan annuel de I'activité régionale
Dr Daniela ROMON

10h15 : Présentation RRéva et portail des signalements
Julien DENYS
10h45 - 11h15 : Pause

11h15 : Les responsabilités civiles et pénales du correspondant local en

matériovigilance et réactovigilance
Pr Anne-Catherine PERROY

11h45 : La vision du fabricant
Christophe MACRET

12h15 : Nouveau reglement DM et DMDIV
Dr Dominique THIVEAUD

13h15 : Nouveau support de sensibilisation a la matériovigilance
Dr Daniela ROMON

13h30 — 14h30 Pause déjeuner - Cocktail déjeunatoire

Ateliers

Session 1

14h30 - 15h30

Atelier 1 Le réle du
ANSM + CL HCL [®e]dg=I olo]alo E gl ale [

Salle de réunion 2 EEENEETat I EIaleS

Atelier 2
ANSM
Salle de
conférence 1

De l'incident de

Atelier 3 . \
maintenance a

CHU de Lille
Salle de réunion 1

I'incident de
matériovigilance

Session 2
15h45 - 16h45

Atelier 4
ANSM + CL HCL

Salle de réunion 2

Cas pratiques en

Réactovigilance

Atelier 5 Traitement d’un
ARS + CHU LILLE EIGS en
Salle de Matériovigilance

conférence 1

Atelier 6 Gestion des

S’V’TW déclarations par
Salle de réunion 1 les industriels

Choix obligatoire d’un seul atelier parmi les trois proposés, pour chaque session

17h00 Cloture
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Intervenants

o Nathalie BORGNE, Directrice, Direction Qualité, Risques, Expérience Patient (DQREP) au CHU de Lille

o Céline MOUNIER, Directrice, Direction de la Surveillance, ANSM

o Dr Daniela ROMON, Correspondant Régional de Matériovigilance et Réactovigilance des Hauts-de-France
o Julien DENYS, Responsable de la Cellule Point Focal Régional, ARS

o Pr Anne-Catherine PERROY, Responsable du Laboratoire de droit pharmaceutique et Master 2 des Affaires
réglementaires

o Christophe MACRET, Responsable Affaires Réglementaires Syndicat National de I'Industrie des
Technologies Médicales (SNITEM)

o Dr Dominique THIVEAUD, Pharmacien, Président EURO-PHARMAT, ancien CHU de Toulouse

o Anne BOULESTIN, Direction en charge des dispositifs médicaux de diagnostic et des plateaux techniques,
ANSM

o Nacer IDRISS, Evaluateur du pdle pilotage processus et réseaux a la Direction de la Surveillance, ANSM
o Yann LECOUVEZ, Chargé de mission, ARS

o Dr Anne GUIDAT, Coordonnateur de la gestion des risques associée aux soins au CHU de Lille

o Frédérique CODEVILLE, Ingénieur Biomédical au CHU de Lille

o Silene CRONENBERGER, Acheteur — Pharmacien Département Achats Biomédicaux et Associés Hospices
Civils de Lyon

Iniormations pratiques

Public : Correspondants locaux et suppléants de matériovigilance et réactovigilance,
gestionnaires de risques, directeurs d’établissements publics et privés

Lieu : 4®me étage de I'Institut Coeur Poumon au CHU de Lille
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Toutes les présentations seront disponibles sur le site :  http://www.mrvregionales.fr/



http://www.mrvregionales.fr/

