La vigilance
selon les nouveaux reglements
DM 2017/745 et DMDIV 2017/746

21 juin 2022




W/Sommaire

» Partie |
L'apport des nouveaux reglements et de

I'ordonnance DM mise a jour

» Partie I
L'organisation de I'ANSM suite aux nouveaux

reglements

» Partie lll
Les attendus de ’ANSM concernant les déclarations

» Partie IV
Foire aux questions ansm 0




Partie |

L’apport des nouveaux
reglements et de I'ordonnance
DM mise a jour

anNsmMm 0



AN

i u médicament

et des produits de santé

v

Vigilance des Dispositifs Médicaux

et
Dispositifs Médicaux de Diagnostic
In Vitro

Laurence Tessier-Duclos, ANSM , DAJR
Jean-Christophe BORN, ANSM, DMCDIV
21 juin 2022




W

Sommaire

Cadre reglementaire de la vigilance des DM

Reglement 2017/745 relatif aux DM

= Obligations des fabricants

= QObligations des importateurs '
4

= QObligations des distributeurs
/

Ordonnance n°2022-582 du 20 avril 2022 portant adaptation
du droit francais au reglement 2017/745

= Obligations des professionnels de santé et autres personnes

anNnsMm 6

= Sanctions




W

Cadre
réglementaire

Réglementation du DM / Vigilance

> Reglement (UE) 2017/745 du 5 avril 2017 relatif
aux dispositifs medicaux

* Entrée en vigueur : 26 mai 2017 — Entrée en application : 26 mai 2021

directement applicable et opposable sans transposition dans les
|égislations nationales

e Section 2 du chapitre VIl du RDM : articles 87 a 92 + article 10.12

> Ordonnance n°2022-582 du 20 avril 2022 portant adaptation du droit
francais au reglement 2017/745 du 5 avril 2017 — CSP

e Articles L5212-2 du CSP '
q

» Articles L5461-2, L5461-2-1 et L5461-9 du CSP /




W/ Reglement DM

Vigilance - Définitions

@ Des définitions (Art.2) /\ f \

/ Incident
grave (65) | Mesure
| corrective
(67)

Menace grave
|I pour la santé
\ publique (66) Mesure

corrective de

\ Incident (64) securite (68)

|
: \ fsca
ﬁegradatlon grave
\ de I'état de santé _. - \O C / Avis de
~ (58 b) / sécurité

. G8b (69) :
\Defectuosne (59) \ o /
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W/ Reglement DM

Vigilance - Définitions

@ Définition Incident

v’ Tout dysfonctionnement ou altération des caractéristiques ou des
performances d'un dispositif mis a disposition sur le marché, y compris une
erreur d'utilisation due a des caractéristiques ergonomiques ou

v" Tout défaut dans les informations fournies par le fabricant ou

v’ Tout effet secondaire indésirable
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W/ Reglement DM

Vigilance - Définitions
(*)
Notion de
Risque
a prendre en
compte

@ Définition Incident Grave

Tout incident ayant entrainé directement ou indirectement, susceptible (*)
d'avoir entrainé ou susceptible d'entrainer :

a) la mort d'un patient, d'un utilisateur ou de toute autre personne ou

b) une grave dégradation, temporaire ou permanente, de I'état de santé d'un
patient, d'un utilisateur ou de toute autre personne ou

C) une menace grave de santé publique.
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W/ Reglement DM

Vigilance - Définitions

€ Définition Dégradation grave de I'état de santé :

+* Maladie ou blessure mettant en danger la vie du patient ;
+¢* Déficience permanente d'une structure ou fonction anatomique ;
** Hospitalisation ou prolongation de I'hospitalisation du patient :
** Intervention médicale ou chirurgicale visant & prévenir :
- toute maladie ou blessure mettant en danger la vie du patient ;
- ou toute déficience permanente d'une structure ou fonction anatomique ;
+* Maladie chronique.

anNnsMm @



wl Vigilance - Obligations des fabricant

- ™

Reglement DM

incidents graves
sauf effets secondaires (DM) ou résultats erronés (DMDIV)
attendus documentés et quantifiés dans la DT

/Possibilité si accord entre AC coordonnatrice et\
fabricant et selon une périodicité définie

l Rapport de synthese périodique pour les

Rapport sur I'incident grave (MIR) incidents graves similaires dont la cause est

(_ art87.1 (bM) et 82.1 (DMDIV) . connue ou pour lesquels une mesure de sécurité
appliguée ou incidents communs et bien
: . documentés
Mesure correctives de sécurité

prises dans I'UE et dans les pays tiers \_ Art. 87.9 (DM) et 82.9 (DMDIV) Y,

!

Rapport sur les mesures correctives de sécurité (fsca)
art.87.1 (DM) et 82.1 (DMDIV)

\

N
Augmentation significative de la fréquence ou de la
sévérité des incidents non graves et des effets secondaires
ou résultats erronés attendus

l

Rapport de tendances
art.88 (DM) et 83 (DMDIV)

N /
- TN
Avis de sécurité enregistré dans Eudamed et accessible au
public (fsn)
art. 89.8 (DM) et 84.8 (DMDIV)

N— __
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W/ Reglement DM

Vigilance — Obligations des fabricants

Suite a la notification d'un incident grave en application de
I'article 87 point 1, le fabricant conduit sans tarder :

*%* les investigations nécessaires ;
** une évaluation des risques résultant de I'incident ;

**Le cas eéchéant, une évaluation des mesures correctives de sécurité
(FSCAS) necessaires.

anNnsMm e



W/ Reglement DM

Vigilance - Obligations des fabricants
€ Notification incident grave (article 87 du RDM)

** Tout cas de déceés (attendu ou pas)
+** Toute menace grave de santé publique (attendue ou pas)
** Autre incident grave

v Tout dysfonctionnement ou altération des caractéristiques ou des performances d'un
dispositif mis a disposition sur le marché, y compris une erreur d'utilisation due a des
caractéristiques ergonomiques :

— attendus ou inattendus ou

v’ Tout défaut dans les informations fournies par le fabricant ou

v’ Tout effet secondaire indésirable sauf ceux qgui sont attendus clairement documentés
dans les informations relatives au produit et quantifiés dans la documentation technique —
inattendus ou non quantifiés

ayant entrainé directement ou indirectement, susceptible d'avoir entrainé ou susceptible
d'entrainer une grave dégradation, temporaire ou permanente, de |'état de santé d'un patient,

d'un utilisateur ou de toute autre personne




W/ Reglement DM

Vigilance — Obligations des fabricants

€ Notification incidents graves: dans quels délais?

- Si menace grave de la santé publique : immédiatement et au plus tard 2 jours
apres que le fabricant a eu connaissance de cette menace ;

- Si déces ou déterioration grave inattendue de I'état de santé : immédiatement apres
gue le fabricant ait établi ou soupconne un lien de causalité entre le dispositif et
I'incident, mais au plus tard 10 jours apres qu'il a eu connaissance de l'incident ;

- Dans les autres cas : immeédiatement apres avoir établi un lien de causalité avéré
ou raisonnablement envisageable entre l'incident et le dispositif et au plus tard 15
jours apres que le fabricant a eu connaissance de l'incident.

€ Notification incidents graves: A qui sont ils transmis?
A ['Autorité compétente (AC) de I'Etat membre dans lequel les incidents sont
survenus via Eudamed (article 92 point 5)
ansm @




W/ Reglement DM

Vigilance — Obligations des fabricants

@®En cas de désaccord entre le fabricant et 'AC sur le caractére grave (donc
reportable) d’'un incident recu d’'un professionnel de santé d'un utilisateur ou d'un
patient, I'AC peut exiger du fabricant qu'’il transmette un rapport d’incident (MIR) et
prenne les mesures de suivi appropriées.

@ es autres incidents (non graves ou effets secondaires indésirables attendus et
guantifies) ne sont pas notifiés aux ACs mais doivent étre recensés dans le cadre de
la surveillance aprés commercialisation réalisee par le fabricant :

=>» rapports de surveillance (classe )

=>» ou rapports périodiques de sécurité (PSURs — classes lla, llb, 1l1)

Mais

En cas d’augmentation significative de la fréquence ou sévérité des incidents
non graves ou des effets secondaires attendus qui pourraient avoir une
incidence significative sur le B/R et qui ont entrainé ou pourraient entrainer des
risques, inacceptables au regard des bénéfices recherchés = Notification aux ACs
d’'un rapport de tendance (TR), via Eudamed.

ansm é




W/ Reglement DM
Vigilance — Obligations des fabricants

& Notifications des mesures correctives de sécurité (FSCAs)

Les fabricants notifient les FSCAs prises sur les dispositifs mis sur le marche
en EU ou en pays tiers :
s Aux ACs sur le territoire desquelles sont mis sur le marché les dispositifs
concernes ;
s AT'AC sur le territoire de laquelle se trouve le siege du fabricant.

Sans retard injustifié et avant que ces FSCAs ne soient prises, sauf en cas d'urgence
nécessitant la mise en ceuvre immédiate de ces FSCAs.

€ Transmission de 'avis de sécurité (FSN) aux utilisateurs

> Le projet d’avis de sécurité (projet de FSN) doit étre transmis au préalable a toutes
les ACs concernées ;

» Puis le fabricant :
s Transmet la FSN sans tarder aux utilisateurs des dispositifs concernés ;
* L'enregistre dans Eudamed pour qu’elle soit accessible au public

anNnsMm é
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Focus sur la vigilance (Articles 87 a 92)

* Incidents,
 autres signalements...
» Selon le plan de surveillance apres commercialisation

* Incidents graves (sous 15 jours max)
» Mesures correctives de sécurité « Field safety corrective actions »

« Augmentation significative de la fréquence ou de la sévérité des incidents
non graves et effets secondaires attendus =» « Rapport de tendance »

» Enquéte sur chaque incident grave )
« Rapport définitif sur chaque incident grave
» Fournit les documents demandés par les ACs
» Analyse des tendances )
N
» Mesures appropriées
 Avis de sécurité (soumis, envoyé, accessible au public)
J

anNnsMm @



W/ Reglement DM

Vigilance - Obligations des Importateurs et des distributeurs

» Tenir un registre des réclamations/signalements, des dispositifs non conformes et
des rappels (art.13.6 et 14.5)

» Fournir toute information aux partenaires fabricants, mandataires, distributeurs
gue ceux-ci demandent ainsi qu'aux ACs (art 13.6 et 14.5, 14.6)

> Informer immédiatement le fabricant et son mandataire des
reclamations/signalements (quelle que soit la gravité) impliquant les dispositifs
mis a disposition (art.13.8 et 14.5) ou s'’ils considérent qu’'un dispositif n'est pas
conforme au reglement (art.13.7 et 14.4)

» Coopérer pour mettre en ceuvre les CAPAsS/FSCAs jusqu'aux opérations de
rappels ou de mise en conformité des dispositifs, demandées par les fabricants ou

mandataires ou les ACs (art.13.7 et 14.4)

» Informer immédiatement, les ACs des pays dans lesquels ils sont mis a

disposition les dispositifs présentant un risque grave (art.13.7 et 14.4)
ansMm é
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. Ordonnance
Vigilance

Ordonnance portant adaptation du droit francais au
reglement 2017/745 du 5 avril 2017 — CSP

Mise en cohérence des dispositions legislatives actuelles du
CSP (articles en L) aux exigences du RDM

Suppression des articles de transposition des directives

Introduction des dispositions complémentaires au RDM,
laisseées a I’appréciation des Etats membres ou étant de leur
competence

Ce n’est pas
- Une explication du RDM
- Une ré-écriture du RDM anNnsm e




Vigilance - Art. L 5212-2 du CSP

Rappel des obligations des opérateurs (fabricants, mandataires,
importateurs, distributeurs) : calqguées sur RDM

4

Les obligations de notification a 'ANSM ou d'information incombant, au
titre de la vigilance exercée sur les dispositifs mentionnés a l‘article
premier du RDM, au fabricant ou le cas échéant a son mandataire, a

I'importateur et au distributeur, sont définies par ce reglement notamment
a ses articles 10, 13, 14, 87, 88 et 89.

anNnsMm o



Vigilance - Art. L 5212-2 du CSP

Obligations des professionnels de santé et
utilisateurs professionnels

¢

» Obligation de déclaration des incidents graves a I’ANSM :

Tout professionnel de santé ou tout utilisateur professionnel du dispositif
ayant connaissance d'un incident grave le déclare a TANSM

anNnsMm 0



Vigilance - Art. L 5212-2 du CSP

Incitation des professionnels de santé et
utilisateurs professionnels

4

> Incitation a déclarer les autres incidents directement aux fabricants :
Tout professionnel de santé ou tout utilisateur professionnel peut déclarer

» tous les autres incidents dont il a connaissance suspectés d'étre dus
a un dispositif aupres du fabricant,

e afin que celui-ci puisse exercer ses activites de surveillance apres
commercialisation conformément a l‘art. 83 du RDM et élaborer les
rapports prévus aux articles 85 (Rapport de surveillance aprés
commercialisation pour les dispositifs de classe 1), 86 (PSUR pour les dispositifs
classes lla, IIb et IIl), 88 (rapport de tendance) et 89 (MIR) du RDM.

anNsmMm 0




Vigilance - Art. L 5212-2 du CSP

Incitation des patients, associations de patients ou
utilisateurs non professionnels

¢

> Incitation a déclarer aupres de I’ANSM les incidents suspectés d’étre
dus a un dispositif qu’ils utilisent :

Tout patient, toute association agréée de patients ou tout utilisateur non
professionnel peut déclarer

e tout incident suspecté d'étre dus a un dispositif gu’il utilise

anNnsMm 0
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Vigilance — CSP - Sanctions

Sanctions
: Sanctions Sanctions
Infractions et manquements ) ) -
pénales financieres
Le fait, pour le fabricant d'un dispositif
mentionné a I'art 1 du RDM ou le cas échéant,
pour son mandataire, ayant eu |Art. L. 5461-2 § |: Art.
connaissance d'un incident grave survenu | » 2 ans d’emprisonnement| L.5461-9
sur le territoire FR concernant ce dispositif, de | » 150 000 € d’amende 1°
s’abstenir de le notifier a TANSM selon les
modalités et délais prévus a I'art. 87 du RDM
Le fait, pour le fabricant d'un dispositif
mentionné a l'art 1 du RDM mis a disposition
sur I’e territoire FR:, de s'abstenir dlinformer| \ . | £461.0 § 1l Art.
|m[ned|atement IANSM que ce dispositif > 2 ans d'emprisonnement | L. 5461-9
présente un risque grave, eNn| » 150 000 € d’'amende 9o
méconnaissance de l'art 10 paragraphe 12
deuxieme alinéa du RDM

anNnsMm 6



v _ . Ordonnance
—\/ Vigilance — CSP - Sanctions _

Sanctions

Sanctions Sanctions

Infractions et manquements , ) N
pénales financieres

Le fait, pour le fabricant d'un dispositif
mentionné a lart 1 du RDM ou le cas
échéant, pour son mandataire de ne pas
notifier toute mesure corrective de|Art.L.5461-2 8§11l ;
securité (FSCA) relative a un dispositif mis a | 2 ans d’emprisonnement
disposition sur le territoire FR, ou toute FSCA | » 150 000 € d’'amende
prise dans un pays tiers sur un dispositif qui
est légalement mis a disposition sur le
territoire FR
Le fait, pour I'importateur ou le distributeur
d'un dispositif, de s’abstenir d’informer
iImmédiatement I'’ANSM que le d|SpOS|t|f Art. L. 54,'61_2_1 Art. L. 5461-9
qu’il a mis sur le marché, mis en service ou | »1 an d'emprisonnement 40
mis & disposition sur le territoire FR présente | 190 000 € d'amende

4

Art. L. 5461-9
30

unrisqgue grave ou est un dispositif falsifie




W

Sanctions

Vigilance — CSP - Sanctions

Ordonnance

Manquements

Sanctions
pénales

Sanctions
financieres

coopérer avec

RDM

I'’ANSM lors des

Le fait, pour un fabricant de dispositifs, de ne pas

investigations

menées a la suite de la notification d’un incident grave
(effectuée en application de l'art. 87 paragraphe 1 du
RDM), notamment en ne lui fournissant pas tous les
documents nécessaires a I’évaluation des risques
conformément aux paragraphes 1 et 3 de l'article 89 du

Art. L. 5461-9
21°
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VIGILANCE DES DISPOSITIFS MEDICAUX
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Partie Il

L'organisation de TANSM
suite aux nouveaux
reglements

anNsmMm e



Matério et Réacto-vigilance (MRV)
Organisation ANSM et CRMRV
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_V Role de 'ANSM en matério et réacto
vigilance (MV & RV)

> Est destinataire des signalements d’incidents de MV et RV.

> Enregistre et évalue les incidents et (risques d’incidents) qui lui sont
signalés pour éviter leur re-survenue.

> Informe les fabricants concernés par les signalements transmis
lorsgu’ils ne sont pas déclarants.

> Demande toute enquéte, y compris aux correspondants locaux de MV
et RV (CLMV, & CLRV).

> Prend, apres exploitation des informations recueillies, les décisions
nécessaires, le cas échéant.

> Informe, le cas échéant, au cours de l'instruction des dossiers, les
intervenants concernés tant en France gu'au niveau EU : notamment
Santé Publigue France, Autorité de sureté nucléaire, Agence de la
biomédecine, Etablissement francais du sang, Commission EU et Etats

membres EU. 3anNsMm @
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Présentateur
Commentaires de présentation
Différentes directions qui interagissent au sein de l’ANSM sur la vigilance des DM et DMDIV sont :. 
La direction de maitrise des flux et des référentiels qui réceptionne et saisie les déclarations de matério et réactovigilance, 
la direction de la surveillance qui gère la priorisation des incidents materio et reacto vigilance, le traitement statistique de détection des signaux
La direction des affaires réglementaires et juridiques qui pilote la mise en place règlementaire et juridique des nouveaux règlements et leur transposition en droit national
Le centre d’appui aux situations d’urgence, aux alertes sanitaires et à la gestion des risques qui coordonne les situations sanitaires les plus sensibles
La direction de l’inspection qui fait notamment des inspections ciblées sur l’activité de matério et réactovigilance
Et ponctuellement, la direction des contrôles peut être solliciter pour réaliser des contrôles 


—\/I Role de DMCDIV

» Direction des Dispositifs Médicaux, des Cosmétiques et des dispositifs de Diagnostic
In-Vitro (DMCDIV)

« Evalue les signalements de Matério-Réacto-Vigilance

< Réalise les enquétes

<« Anime le réseau de Materio et réacto vigilance

< Anime du Comité Scientifique Permanent de Matério-Réacto-Vigilance (CSP MRV)
<« Gere et anime les groupes de travalil

< Représente 'TANSM dans les échanges & travaux au niveau EU

anNnsMm @



DIALDG : Diagnostic,
systémes radiogénes
et systémes
d'information
Cheffe de pole
Hél&ne BRUYERE

Direction médicale

Dispositifs médicaux,
des cosmétiques et des dispositifs de
diagnostic in vitro

Direction générale adjointe
chargée des opérations
Caroline SEMAILLE

Directeur

Thierry SIRDEY

Directeur adjoint
Thierry THOMAS

NOPAD : Neurclogie,
ophtalmologie/ORL,
pneumologie, anesthésie,
dentaire et desinfection
Chef de péle
Pascal DI DOMATO

FLOW : Cardiologie,
vasculaire
et bloc opératoire
Cheffe de pdle
Mathalie MARLIAC

W' Organisation de la DMCDIV

Directrice adjointe
Gwennaelle EVEN

ETIMIDS : Chirurgie
viscerale, gynécologie,
urclogie et orthopedie

Cheffe de pdle
\Virginie DI BETTA

DAPTEC : Dermatologie,
aide patient, transfusion
et transplantation,
endocrinologie,
esthétique et cosmétique
Cheffe de pole
Hélene UVIGNAC

Qualité et pilotage

Cheffe d'équipe
Anne-Laure CAMARA

e


Présentateur
Commentaires de présentation
La Direction des dispositifs médicaux, des cosmétiques et des dispositifs de diagnostics in vitro est dirigée par Thierry Sirdey ici présent et par ces deux adjoints, thierry thomas et gwennaelle even
Elle est composée de 6 équipes dont 5 équipes sont organisés selon des gammes thérapeutiques,
- Equipe ………..prend en charge  …………….pilotée par …………..
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Processus de vigilance des DM et DMDIV

Evaluation de I'incident, analyse des
risques

Déclaration
des
Incidents

Cotation de la gravité
avérée des incidents évaluateurs vigilance de
selon des criteres I’ANSM — Prises de

E st . Haute définis pour mesures et suivi de
nregistremen priorité décisions
des déclarations ?

Evaluation par les

Incidents critiques, prioritaires

Légende : CRMRYV : Coordinateurs régionaux de matério et réacto vigilance ansm =


Présentateur
Commentaires de présentation
Les incidents sont réceptionnés à l’ANSM via le portail des signalements ou via les boites mails materio ou réacto vigilance. Ils sont saisis dans l’outil de l’ANSM. Les incidents sont priorisés selon des critères bien définis de criticité afin que les incidents critiques, prioritaires soient transmis directement aux évaluateurs.
Les autres incidents sont analysés par les coordinateurs régionaux de matério vigilance qui vérifie la gravité avérée de l’incident et éventuellement qui transmet cet indicent aux évaluateurs si la gravité est élevée, puis il identifie le mode traitement en fonction de critères définies selon les dysfonctionnement du DM, les conséquences de ce dysfonctionnement et les conséquences cliniques de cet incident.
 Enfin, il aiguille ce dernier selon deux traitements possibles :  un traitement global sous forme de rapport de tendance ou un traitement individuel.
Les incidents en traitement individuel sont transmis directement à l’évaluateur qui va instruire le cas, évaluer le retour des fabricants et le cas échéant va prendre les mesures adaptée. Les Incidents qui suivent le traitement en tendance font l’objet d’une analyse mensuelle.
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Coordonnateurs Régionaux
de Matériovigilance et
Réactovigilance

CRMRV

Document confidentiel - Reproduction interdite ~ Page 37


Présentateur
Commentaires de présentation
L’échelon régional de matério et réacto vigilance a débuté fin 2014 avec la mise en place d’une première expérimentation de correspondants régionaux dans 2 régions Aquitaine et NPC.
Devant les retours positifs, l’expérimentation s’est étendue à d’autres régions pour arriver en 2022 à 12 régions dotées d’un correspondant régional.
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Une nouvelle structure regionale

¥ Depuis le 1¢ avril 2022, suite au décret n°2019-1306 du 6 décembre 2019 sur
les vigilances relatives aux produits de santé et les EIAS

¥ Pérennisation de cette structure régionale

¥ Les correspondants régionaux deviennent les coordonnateurs régionaux

9 décembre 2013 JOURNAL OFFICIEL DE LA REPUBLIQUE FRANCAISE Taxia 20 sur 113

Dé&crets, arrétés, circulaires

TEXTES GENERAUX

MINISTERE DES SOLIDARITES ET DE LA SANTE

Décret m* 2019-1306 du 6 décembre 2019 sur. Iss vlgllancas relatives
aux produits de santé et les é aux soins

NOR : 554P13123390

Publics concernés : professionnels de santé, agences régionales de santé (ARS), Agence nationale de sécurité
du médicament et des produits de santé (ANSM), structures !(g!ann'!(: de ugrfrmrex erd' appnu {cmrrm rrgm'manu'
de pharmacvigilance (CRPV), coordonnateurs " hémovigilance e de sécurité (CRH-
de matér ce et de réac I I'CRMVR} centres o évaluation et

d mﬁ:rmmmn sur la pharmarod: ot addictovigilance (CEIPA)], é de santé.

Objet : a(g\anun'nau J'(!marwfe des vigilances sanitaires dans le champ des produits de santé.

Entrée en enr : le décret entre en viguenr au lendemain de sa publication i Uexception des dispositions
mentionnées i article 2.

Notice : le décret organise le fonctionnement et les missions des structures régionales e aufonomes de
vigilances relatives au.tpmdmrs Santé.

Références : le décret ext pris en application des articles L. 1413-16, L. 1435-12 et L. 5311-3 du code la samé
publigue. Les dispositions du code de la santé publigue modifiées par le présent décret peuvent étre consultées,
dans leur redMJM résultant de cette modification, sar le site Légifrance (hitps:ffwww. legifrance. gowv.fr).

Tone_ .

anNsr
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Présentateur
Commentaires de présentation
Depuis le 1er avril, suite au décret du 6 février 2019 sur l’organisation du fonctionnement et des missions des structures régionales de vigilances et d’appui, l’échelon régional de matériovigilance et réactovigilance n’est plus une expérimentation, il est pérennisé et les correspondants régionaux deviennent des coordonnateurs.
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Daniela Romon
Anne-Sophie Boucard

En cours de recrutement m . o
m Elise Wieliczko-Duparc

Matériovigilance . .
m Réactovigilance Raquel Perez De La Purificacion
Heauls-de-France

Matériovigilance
erS Lurton m Réactovigilance
Francois Lesourd Hormanee

Matériovigilance

Reéactovigilance
Eretagre

Perrine Pellegrino m

Matériovigilance
Réactovigilance
Pays de la Loire

Adeline Bourdareau m

Matériovigilance
Réactovigilance
Cenrre Val de | oire

I | l Y - ~
Maztériovigilance
Réactovigilance 2
Horwe e fnutene Lauriane Succamiele
m Matériovigilance
Réactovigilance
Matériovigilance Proverze s e e

Réactovigilance
Cecitanie

Matériovigilance

Réactovigilance
lle de France

m Florentin Normand

Matériovigilance

Réactovigilance
Grand Fst

m Ameélie Thomassin

Matériovigilance
Réactovigilance
Bourgogne Franche Camté

m Laure Derain
) Justine Heitzmann
Matériovigilance

Réactovigilance Clément Jeanroy
Auvergne Rhone Alpes

Marion Castel Moliéres
Elise Clavier

'R

Matériovigilance

Réactovigilance
Territoires ultramarinsg

Patrice Maillo

Guadeloupe / Martinique /
Guyane

Mayotte / Wallis-et- Futunaj/
Nouvelle-Calédonie / Polynésie
Francgaise
Saint-Martin / Saint-Barthélemy /
Saint-Pierre-et-Miquelon

anNsr
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Présentateur
Commentaires de présentation
En fonction de la taille de la région, du nombre d’ES ou encore du nombre de signalements, l’échelon régional se compose d’une équipe de Coordonnateurs régionaux ou d’un seul CRMRV.
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Région

Principales missions

Expertise et appui aux
ARS, correspondants
locaux et professionnels
de santé concernant la
matériovigilance et la
réactovigilance

Evaluation régionale Coordination et
des signalements de animation du réseau
matériovigilance et regional de
reactovigilance correspondants locaux

Information de ’ANSM Participation au comité
en cas de signal scientifigue permanent
potentiel constituant une de matériovigilance et
menace pour la santé réactovigilance a
publique '’ANSM

Direction ou
participation a des
enquétes ou travaux
menes par ’TANSM
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Présentateur
Commentaires de présentation
Les missions des CRMRV sont :
L’évaluation…
La coordination
L’expertise et l’appui
Alerter l’ANSM
La participation 
Et la direction ou la participation
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ST PTEmere

évaluation
- Exhaustivité
- Recevabilité

f‘r\fgﬁnnl

A=Demrande
d’information
- Aupres des CL ou autres
- déclarants
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Matériovigilance
Réactovigilance
Régionales

©- RKetour d'information

REGIONA

L

Conseil et expertise

7- Remontée de

LG

CAL

Bilan des
signalements

cas marquants a
’ANSM

Journal

1- Signalement
via le portail de
signalement

CLMV/CLRV

. Analyse
Pharm_aCIenS Enregistrement
Médecins - Mesures

Ingénieurs biomédicaux
Autres personnels
soignants

conservatoires
Circuit EIG (soin) ?

Déclaration

Tout professionnel d’un établissement de

santé ayant connaissance d’un incident ou
risque d’incident concernant un DM/DMDIV

En établissement de santé

@ ¥ Agence Régionale de Santé

NATIONAL

anNsin

| Agence nationale de sécurité du médicament
et des produits de santé

2- Enregistrement, priorisation et
réattribution aux CRMRYV ou évaluateurs
concernés via la base de données

3b. Premiére évaluation des
signalements prioritairgs

5- Poursuite de I'évaluation
- Questions aux fabricants
- Questions aux déclarants

- Enquétes...

8. Prises de mesures e
suivi de décisions

anNsr
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Présentateur
Commentaires de présentation
voici un schéma pour vous aider à bien comprendre les liens entre ARS/ANSM et CRMRV et bien comprendre le positionnement du CRMRV dans le circuit du signalement 
Face à un incident ou un risque d'incident impliquant un dispositif médical ou DIV, tout utilisateur en Etablissement de santé, doit le signaler à son correspondant local de matériovigilance/réactovigilance.

Le correspondant local, enregistre, analyse, met en place des mesures conservatoires locales et transmet le signalement :
- au fabricant
- à l'ANSM, en fonction des critères de l'arbre décisionnel en utilisant de préférence le portail de signalement des évènements sanitaires indésirables du ministère chargé de la santé
- et à l'ARS en cas d'événement indésirable grave lié aux soins et en lien avec la Direction de l’Etablissement et les procédures locales.

A réception du signalement, l'ANSM priorise, enregistre et réattribue les signalements aux coordonnateurs régionaux.
Les coordonnateurs régionaux, peuvent se mettre directement en contact avec les correspondants locaux des Etablissements en cas de question, ils pré-évaluent les incidents, les analysent et les traitent en fonction de deux modes d'évaluation : statistique ou individuelle.

L'ANSM poursuit l’évaluation du signalement au niveau du fabricant et met en place des actions correctives ou préventives auprès de celui-ci.

Ces informations seront ensuite transmises au correspondant local de matériovigilance, qui aura la mission de les diffuser dans les services.

Tout professionnel de santé libéral, les tiers et les patients peuvent également transmettre des signalements de matériovigilance directement à l'ANSM via le portail de signalements.
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Ressources documentaires  Actualités | Q, RECHERCHER... |
" ,.

Matériovigilance
Réactovigilance
Régionales MISSIONS ~ MATERIOVIGILANCE ~REACTOVIGILANCE VOS5 COORDONNATEURS ~  SIGNALEMENT  AVIS DE SECURITE

Vos coordonnateurs régionaux
vous informent, vous forment
et vous accompagnent

En savoir plus

Retrouvez toutes les informations sur les enjeux, les dispositifs concernés, le signalement, le role des

correspondants locaux et I'appui des coordonnateurs régionaux.

o Matériovigilance ° Réactovigilance

o)

e ]

> Mayotte

UN RESEAL DE PROXIMITE

! 4

Retrouvez vos Martinique
coordonnateurs
régionaux

Centre-Val 1" .
deloire ' _Bourgegne
Franche—Comee

Bu_n.f‘ N

Amvergue-
Rhone-Alpes

e o

Guadeloupe

Toutes les informations et

SHINTWYRLIN STHIOLMNAL

ressources de votre région en
cliquant sur la carte

&

La Réunian
interactive.

4

Guyane
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Présentateur
Commentaires de présentation
Je vous invite à vous rendre sur notre site internet pour avoir de plus amples informations sur les CRMRV, la matériovigilance ou la réactovigilance.
Par ailleurs des MOOC sur ces deux vigilances seront bientôt disponibles sur notre site.
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: materiovigilance-reactovigilance.aura@chu-lyon.fr

IR

NOos coordonnees

@ : materiovigilance-reactovigilance.idf@aphp.fr

Mﬁérlm{ig_llance - 04.26.73.96.82 Matériogig_ilance
Réactovigilance Réactovigilance 1 01.40.27.38.07
Auvergne Rhéne Alpes lle de France
. . . I I l Recrutement en cours
Makériovigilance @ : materiovigilance-reactovigilance.bfc@chu-dijon.fr Matériovigilance
qeriovig : 03.80.66.93.52 Réactovigilance
Répctovigilance Normandie
Bourgogne Franche Comté '
m I @ : materiovigilance-reactovigilance.aquitaine@chu-bordeaux.f
o o Matériovigilance R -
@ : materiovigilance-reactovigilance.bretagne@chu-rennes.fr Réactovigilance + 05.5782.16.63
Matériovigilance Nouvelle Aquitaine
Répctovigilance
Bretagne m
@ : mvrv.occitanie@chu-toulouse.fr
L. . R Matériovigilance 7% * 05.61.32.42.
@ : materiovigilance-reactovigilance.regioncvl@chu-tours.fr Réactoviggilance 05.61.32.42.25
7% 1 02.47.47.73.58 Oceitanie

Matériovigilance
Réactovigilance
Ceptre Val de Loire
: bp-crmrv-paysdelaloire@chu-nantes.fr
Matériovigilance %% : 02.53.48.25.54
Réactovigilance

Pays de la Loire

5

[

'R

Malériovigilance

Rédctovigilance
Grand Est

@ : materiovigilance-reactovigilance.grandest@chru-nancy.fr
7% :03.83.85.14.40

: materiovigilance-reactovigilance.paca@ap-hm.fr
1 04.91.74.44.49

5

E

Matériovigilance
Réactovigilance
Provence-Alpes-Cote D'Azur

: materio-reacto.hdf@chru-lille.fr Carse
1 03.20.44.60.45

E ®

Matkériovigilance
Répctovigilance
Hguts-de-France

5

@ : materiovigilance-reactovigilance.tum@chu-reunion.fr
1 02.62.90.51.98

Matériovigilance
Réactovigilance
Territoires ultramarins

anNsr
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Présentateur
Commentaires de présentation
Diapo « bonus » ne nécessitant pas d’être développée 

Je laisse maintenant a parole à Adolina Salaun qui va vous parler des outils de signalement…

http://www.mrvregionales.fr/
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mailto:materio-reacto.hdf@chru-lille.fr
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mailto:materiovigilance-reactovigilance.aquitaine@chu-bordeaux.fr
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Materio et réacto vigilance (MRV)
Outils
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Ma déclaration - signalement =

Fabricant

¥ Dispositif médical ® Dispositif médical de
diagnostic in-vitro

Envoi des documents suivants :

_ Envoi des documents suivants :
v/ Manufacturer Incident Report 2020 — MIR (rapport

initial, suivi, final, combiné) v Manufacturer Incident Report 2020 — MIR (rapport

initial, suivi, final, combiné
v Rapport de tendance: Trend report )

. - v Rapport de tendance: Trend report
v' Rapport de synthése périodique: PSR

v" Rapport de synthése périodique: PSR

Par email: materiovigilance@ansm.sante.fr

Par email: reactovigilance@ansm.sante.fr

* Manufacturer incidemt réport Helptext 2020 * Manufacturer incideﬁt‘réport Helptext 2020
* Guide MEDDEV et leurs statuts
* Guidance MDCG

anNnsMm @


Présentateur
Commentaires de présentation
Helptext - https://ec.europa.eu/docsroom/documents/37350
MIR - https://ec.europa.eu/docsroom/documents/41681  
XML - https://ec.europa.eu/docsroom/documents/41682 
Guidance MDCG - https://ec.europa.eu/health/medical-devices-sector/new-regulations/guidance-mdcg-endorsed-documents-and-other-guidance_en
Guide MEDDEV + statuts - https://ec.europa.eu/health/system/files/2022-01/md_guidance_meddevs_0.pdf
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=

Aide a la déclaration — mesures de sécurité

Fabricant

¢ Dispositif meédical
Envoi des documents suivants:
v Avis de sécurité: FSN

v Mesure corrective de sécurité: FSCA

Par email: materiovigilance@ansm.sante.fr

p N
=

®* Guide MDCG a suivre en matiere de MV, en
I'attente de la fonctionnalité compléte d’Eudamed

¢ Dispositif médical de diagnostic in-
vitro

Envoi des documents suivants:
v’ Avis de sécurité: FSN
v Mesure corrective de sécurité: FSCA

Par email; reactovigilance@ansm.sante.fr



Présentateur
Commentaires de présentation
FSN - https://ec.europa.eu/docsroom/documents/32521 
FSCA - https://ec.europa.eu/docsroom/documents/32305/attachments/4/translations
Trend report - https://ec.europa.eu/docsroom/documents/32305/attachments/6/translations �PSR - https://ec.europa.eu/docsroom/documents/32305/attachments/7/translations 
Guide MDCG - https://ec.europa.eu/health/system/files/2021-05/2021-1_guidance-administrative-practices_en_0.pdf
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Aide a la déclaration

Fabricant
\ \ m———
B RpPEL

Nomenclatures EUDAMED a utiliser :

\/codage Single Registration Number — SRN
v codage Unique Device Identification — UDI
v codage European Medical Device Nomenclature — EMDN

v codage International Medical Device Regulators Forum — IMDRF

anNnsMm 6


Présentateur
Commentaires de présentation
SRN : identifiant unique fabricant, après enregistrement acteur dans EUDAMED
UDI : identifiant unique DM
EMDN : code de la nomenclature des dispositifs médicaux, après enregistrement dans EUDAMED.
IMDRF : total = 6 annexes [A (dysfonctionnent) + E (signes cliniques, symptômes et état des patients) +F (impact sur la santé des patients)]
 Annexe B (type d’investigation) + Annexe C (Résultats d’investigations) +  Annexe D (Conclusion investigation) 
En cours de modif CERFA +  amélioration intégration des données CERFA, psig






Aide a la déclaration - signalement 'g
Professionnel de santé ou utilisateur professionnel

: L T ® Dispositif médical de diagnostic in-
¥ Dispositif médical Vitro

. z Tout professionnel de santé ou tout utilisateur professionnel
Tout prOfeSS|0nne| de santé ou tout du dispositif in-vitro ayant connaissance d'un incident (y

utilisateur professionnel du dispositif compris risque incident) grave déclare via:
ayant connaissance d'un incident grave
déclare via:

www.slignalement-
sante.qouv.fr

wWwWw.sighalement-
sante.gouv.fr

o &

anNnsMm @
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Aide a la déclaration - signalement (-1
Patient, association agréée de patient ou utilisateur

€ Tout incident suspecté d'étre lié & I'utilisation d’un dispositif qu'il utilise

www.sighalement-sante.qouv.fr

&

Démarches a suivre : https://ansm.sante.fr/documents/reference/declarer-un-effet-indesirable/comment-declarer-si-vous-

etes-patient-ou-usaqer
anNsm @
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VIGILANCE DES DISPOSITIFS MEDICAUX

_—

/. MERCI DE
" VOTRE
ATTENTION

|
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Partie Ill
Les attendus de ’ANSM
concernant les déclarations

anNsmMm e



wl Matériovigilance (MV)

L’ANSM intervient a differentes étapes du cycle de vie des DM

Visa de publicité pour
certains DM

Surveillance du
marché

gy Matériovigilance et
| “u/l réactovigilance

S

d’essais cliniques

s L3
.. Y. \
Autorisation H

éévaluation du
rapport bénéfice
risque

pation des nouveaux
enjeux scientifiques et
réglementaires
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Matério-réacto-vigilance (MV/RV)
Attendus de ’ANSM et traitement
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—\/ Matério-réacto-vigilance (MV/RV)

Objectifs de la MV/RV

Eviter que ne se (re)produisent des incidents et risques
d’'incidents graves mettant en cause des dispositifs en
prenant les mesures préventives et/ou correctives
appropriées.

anNnsMm @



w Matério-réacto-vigilance (MV/RV)

Tout signalement d’incident de MV/RV doit fournir les
informations nécessaires a son évaluation et a son traitement.

« Si on ne sait pas de quoi on parle, on ne peut rien faire ».

anNnsMm 6



vl Matério-réacto-vigilance (MV/RV)

Attentes de I’ANSM sur les déclarations d’'incidents de MV/RV

» Une déclaration par incident
Donc 1 déclaration par patient ou utilisateur concerné et par date de survenue
d'incident.

» Indiquer dans chaque déclaration les eléements suivants :
® Coordonnees du notificateur ;
® Date et lieu de survenue de l'incident ;
* Nom (dénomination commerciale), [REF| n°[wr] et/ou[SN] du produit impliqué
dans l'incident (normalement sur |'étiquetage produit) ;
®* Nom et adresse du fabricant (sinon du fournisseur) du produit impliqué dans
I'incident (normalement sur I'étiquetage produit) ;
® Descriptif concis de l'incident notamment :
- Dysfonctionnement du produit qui a causé ou est susceptible d'avoir causé
I'incident ;
- Effet indésirable sur le patient ou l'utilisateur ;
- Si pas d'effet indésirable averé, quels risques sur le patient ou l'utilisateur
en cas de resurvenue de l'incident ?

» Adresser chaque déclaration a
materiovigilance@ansm.sante.fr / reactovigilance@ansm.sante.fr ansMm




wl Matério-réacto-vigilance (MV/RV)

Evaluation des incidents de MV/RV

s Le dispositif concerné (nom, refs et lots) et son fournisseur sont-ils bien
identifiés ?

s Les conséquences patients et/ou utilisateurs sont-elles graves ? -
Priorisation

* Quels sont les risques en cas de resurvenue de l'incident ?

s Quelles sont les antériorités d’incidents similaires dans la base de données

ANSM ?
Constate-t-on une dérive ?

¢ Investigation du fabricant :

> A-t-elle permis d’identifier la cause de l'incident ?

» Une analyse de risque spécifique a-t-elle était menée pour évaluer la gravité
et les conseéquences patients/utilisateurs + le risque de resurvenue ?

> Quelles sont les antériorités d’incidents similaires vs volumes de ventes du
dispositif impliqué ?

» Des actions correctives et/ou preventives sont-elles prévues ?
L'absence de telles actions est-elle justifiee ?

¢ Recours possible a des experts.

anNnsMm 6



vl Matério-réacto-vigilance (MV/RV)

Evaluation des actions de sécurité (FSCAS)

But : Informer les clients (distributeurs et utilisateurs) [alertes descendantes]
* Informations de sécurité :

» Déclarations de modifications de conception, de modifications de
fabrication, de création de notices d’utilisation ou d’amélioration des
notices existantes... dans le but de réduire des risques ;

» Recommandations de prise en charge / suivi des patients
= Dispositifs implantables, dispositifs grand public utilisés par les

patients... 4
% Rappels.

Contenu :
% Lisibilité-Clarté-Complétude ; v
» Dispositions pour informer les patients si cela s'avere nécessaire.

Cas des rappels et risque de rupture d’acces aux soins des patients :
> Impact sur le marché et dans les établissements de santé ?
> Alternatives disponibles le cas échéant ?

anNnsim @



vl Matério-réacto-vigilance (MV/RV)

Gestion des signaux (DAS)

En cas de détection de signal (dérive) sur une typologie de dysfonctionnement
et/ou d’effet relatif a un dispositif ou groupe de dispositifs :

> Analyse des éventuels artéfacts ;

> Si pas d’artéfact identifié, demande au(x) fabricant(s) concerné(s) :

v' Nombre d’incidents de cette typologie de dysfonctionnement et/ou d’effet
vs volumes de ventes du dispositif ou groupe de dispositifs concerné sur
une période donnée ?

v" Quelle est le seuil acceptable du taux de survenu, établi par le fabricant

? (analyses des risques)
Justificatif de ce seuil ?
Le fabricant constate-t-il aussi une dérive ?
v Des actions correctives et/ou préventives (FSCAS) sont-elles prévues ?
ou I'absence de telles actions est-elle justifiee ?
ansim @
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VIGILANCE DES DISPOSITIFS MEDICAUX
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Partie IV
Foire aux questions
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aNsMm

Agence nationale de sécurité du médicament
et des produits de santé

Avertissement

» Lien d'interét : personnel salarié de TANSM (opérateur de I'Etat).

« La présente intervention s’inscrit dans un strict respect d'indépendance
et d'impartialité de 'ANSM vis a vis des autres intervenants.

« Toute utilisation du matériel présenté, doit étre soumise
a l'approbation préalable de 'ANSM.

Warning
* Link of interest. employee of ANSM (State operator).
* This speech is made under strict compliance with the independence
and impartiality of ANSM as regards other speakers.
« Any further use of this material must be submitted to ANSM prior approval.
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