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Sommaire...
L Théorie

= Signalement d’'un incident de matériovigilance
= Que signaler ?
= Qui doit signaler ?
= A qui signaler ?

= | e correspondant local de matériovigilance
= Qu le trouve-t-on ?
= Sa mission de signalement
= Sa mission de retour des informations
» Sa mission de formation/ sensibilisation

O Pratique

= En cas dincident : 'enquéte préliminaire
= Comment organiser la transmission ?
= Faut-il prendre des mesures conservatoires locales ?
= Faut-il signaler ?
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L. Sommaire

= En cas d’incident : le signalement
= A quile CLMV doit-il signaler I'incident?
Comment le CLMV doit-il signaler I'incident?
Le formulaire Cerfa
Les questionnaires-types pour les déclarants
Autres informations
= En cas d’incident : le CLMV interlocuteur de I'Afssaps
« L’Accusé de réception
» Les demandes d’informations complémentaires
- La gestion des informations descendantes
« Retour d'information sur les signalements
= Réception des alertes et informations de I’Afssaps

= Organisation de la transmission et mise en ceuvre des
informations descendantes
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Agence francaise de sécurité sanitaire
des produits de santé

En Théorie
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Signalement d’un incident de MV
Que signaler ? 1/2

o Tout incident ou risque d’incident grave doit étre signalée
sans delai a 'Afssaps (L.5212-2 et R.5212-14).

O Les autres évenements indesirables peuvent étre
signalés selon une périodicité trimestrielle et de maniere
facultative (R.5212-15).
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Signalement d’un incident de MV
Que signaler ? 2/2

Incident ou risque d’'incident grave :

Tout incident ou risque d’incident mettant en cause un DM
ayant entrainé ou susceptible d’entrainer la mort ou la
degradation grave de l'état de santé d'un patient, d'un
utilisateur ou d’un tiers.

Exemples
* Deces
 Menace du pronostic vital
* |Incapacité permanente ou importante
» Hospitalisation ou prolongation d 'hospitalisation
* Neécessite d'intervention médicale ou chirurgicale
« Malformation congénitale
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Signalement d’un incident de MV
Qui doit signaler ?

Toute personne, fabricant, utilisateurs, ou tiers ayant
connaissance d’un incident ou risque d’incident grave.

Sont considérés comme des tiers (R.5272-16)

- les personnes qui ne sont ni des fabricants ou utilisateurs de
DM, ni des patients.

- les responsables de la mise sur le marche de DM.

. les distributeurs de DM.

NB :
L’Afssaps recoit également des signalements d’incident émanant de patients.
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Signalement d’un incident de MV
A qui signaler ?

Le témoin de l'incident est Autres cas
dans un établissement de
santé ou une association
assurant le traitement des
malades

Selon la procédure de I'éfablissement (formulaire
spécifique, t¢léphone...)

Correspondant local de
matériovigilance (CLMV)

Par fax, a l'aide du formulaire CERFA

» AlESaAbs <+ =

» Fabricant
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Sighalement d’un incident de MV
Résume

Que signaler ? Tout incident ou risque d’incident
grave mettant en cause un DM

Qui doit signaler ? Tout témoin de I’événement

A qui signaler ? - Au correspondant local de
matériovigilance et a défaut
directement a I’Afssaps

- Au fabricant
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Le correspondant local de mateériovigilance
Ou le trouve-t-on?

Un CLMV est designé obligatoirement dans : (R.5212-12)

> Les établissements publics de sante
(par le directeur apres avis de la CME)

> Les établissements prives de santé
(par le responsable administratif apres avis de la CM)

> Les associations assurant le traitement des malades
(par le directeur de I'association apres avis du CA)
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Le correspondant local de mateériovigilance
Sa mission de signalement (R.5272.22) 1/3

Le CLMV est I'intermédiaire entre les utilisateurs et ’Afssaps :

v |l enregistre, analyse et valide tout incident ou risque d’incident
signalé et mettant en cause un DM

v Il recommande, le cas échéant, les mesures conservatoires locales
a prendre

v |l signale sans délai a I’Afssaps tout incident ou risque d’incident
grave a l'aide du formulaire Cerfa

v Il transmet a I'Afssaps selon une périodicité trimestrielle les
signalements facultatifs

v Il informe les fabricants concernés des incidents et risques
d’incident
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Sa mission de signalement 2/3

Agence francaise de sécurité sanitaire
des produits de santé

Le correspondant local de materiovigilance

Connaissance de l’incident ou
du risque d’incident

Déclaration au correspondant
local matériovigilance

ol

Instruction de I'incident ou du
risque d’incident localement

N\

Signalement a I’Afssaps +
industriel

!

Evaluation par I’Afssaps
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Le correspondant local de materiovigilance
Sa mission de signalement 3/3

Le CLMV informe :

>

L’Etablissement francais des greffes : DM utilisés dans la collecte, la
préparation, la conservation d’éléments et produits du corps humain

Le centre regional de pharmacovigilance : DM destines a
I'administration de meédicaments ou incorporant une substance
considerée comme un medicament

Le correspondant local d'hémovigilance : DM utilises dans la
collecte, la fabrication et I'administration de produits derives du sang

Le correspondant local de biovigilance : DM utilisés dans la collecte,
la préparation, la conservation d'éléments et produits du corps
humain

L’Autorité de sdreté nucléaire (ASN) : DM du domaine de la
radiotherapie
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Agence francaise de sécurité sanitaire
des produits de santé

Le correspondant local de materiovigilance
Sa mission d’'évaluation

Le CLMV a en charge :

> La conduite d’enquétes et de travaux relatifs a la securite
d’utilisation des dispositifs médicaux, demandés par
I’Afssaps
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Agence francaise de sécurité sanitaire
des produits de santé

Le correspondant local de materiovigilance
Sa mission de formation / sensibilisation

> |l sensibilise 'ensemble des utilisateurs a la materiovigilance
et aide a I'’évaluation des données concernant la sécurité
d’utilisation des DM
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Le correspondant local de materiovigilance

Résumeé
Ou le trouve-t-on ? Dans tout établissement de santé,
association assurant le traitement des
malades
Ses missions » Signaler les incidents de MV

> Recueillir les informations
complémentaires concernant les
incidents ou risques d’incidents signalés

> Conduire les enquétes demandées par
I’Afssaps

> Sensibiliser les utilisateurs a la
matériovigilance et participer a
I’organisation de la transmission des
informations descendantes dans
I’établissement de santé
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Agence francaise de sécurité sanitaire
des produits de santé

En Pratique
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En cas d’incident de matériovigilance :
I’enquéte préliminaire
Comment organiser la transmission ? 1/2

« L'efficacité du CLMV en cas d’incident ou risque d’incident est
conditionnée par la qualité des informations qui lui sont
transmises

* || est important que :
> les incidents et risques d’incidents graves soient declares
au CLMV

> les informations nécessaires a I'analyse du signalement lui
soient transmises (description précise de I'évenement, nom
du déclarant, identification precise du DM...)
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En cas d’incident de materiovigilance :
I’enquéte préliminaire
Comment organiser la transmission ? 2/2

L’organisation de la transmission des informations des utilisateurs
au CLMV passe par :

Une formation des utilisateurs :
* Qui estle CLMV ?
« Comment le contacter ? (fax, mail, téléphone)
* Avec quels outils ? (formulaire interne...)
* Que signaler ?
Eventuellement, la mise en place d’un réseau pour la matériovigilance

* Quel est le réle de chacun ? (notamment entre le secteur
pharmacie pour les consommables et le secteur biomédical pour
les équipements)
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En cas d’incident de matériovigilance :
I’enquéte préliminaire
Faut-il prendre des mesures conservatoires locales ? 1/5

« Le CLMV, en concertation avec les utilisateurs, recommande des
mesures conservatoires locales si nécessaire, et veille a leur mise en
oceuvre.

* Questions a se poser :

L’incident ou le risque d’incident est-il grave ?
Peut-il se reproduire ?

Faut-il et peut-on mettre le DM en quarantaine ?

Faut-il et peut-on mettre en quarantaine d'autres DM ?
(équipements de la méme référence, consommables appartenant
au méme lot)

» Faut-il mettre en place des recommandations (temporaires ou
non) d’utilisation ? Lesquelles ? Comment ?

Y W NN
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En cas d’incident de materiovigilance :
I’enquéte préliminaire
Faut-il prendre des mesures conservatoires locales ? 2/5

Exemples de mesures locales

Exemple 1:

Un patient porteur d'une pompe implantable n'a pas recu le
traitement medicamenteux programmeé. Aucune alarme n'a
fonctionné.La pompe a éte explantée.

=> |ncident grave. Je recommande d’éteindre la pompe et de la
mettre en quarantaine. Jinforme les équipes soignantes
concernées, si des modeles de pompe identiques sont utilises
dans I'établissement de santé, pour qu’elles puissent me faire
remonter les dysfonctionnements similaires eventuellement
rencontres.
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En cas d’incident de materiovigilance :
I’enquéte préliminaire
Faut-il prendre des mesures conservatoires locales ? 3/5

Exemple 2 :

A la purge d’une ligne de dialyse, une fuite est déceléee. Une ligne
du méme lot est mise en place et ne montre pas de probleme.

=> |ncident mineur, déetectable et ponctuel. Je ne recommande
pas la mise en quarantaine du lot. Information de I'équipe
soignante pour plus de vigilance.
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En cas d’incident de materiovigilance :
I’enquéte préliminaire
Faut-il prendre des mesures conservatoires locales ? 4/5

Le CLMV organise la conservation des DM mis en cause, de
maniere a permettre une expertise :

Regles generales :

» Essayer de conserver en I'état le DM en cause, dans un
endroit ou il ne sera pas utilisé et ne représentera pas de
danger

* Noter les circonstances de l'incident (niveau de la batterie,
geste en cours, contraintes exercees sur le dispositif,
branchements électriques...)
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En cas d’incident de matériovigilance :
I’enquéte préliminaire
Faut-il prendre des mesures conservatoires locales ? 5/5

Exemples de conservation de DM :
« Consommables : ne pas jeter les consommables
« Equipements avec un logiciel: ne pas écraser les données
memorisees
* Protheses explantees : conditions de conservation aptes a
en permettre I'expertise
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En cas d’incident de materiovigilance :

I’enquéte préliminaire

Faut-il signaler ?

Le CLMV détermine si I'incident doit ou non étre signale a

I’Afssaps et selon quelle procédure (sans delai ou trimestrielle)

Ce tri s’effectue sur la base des questions suivantes:

1) Un dispositif médical peut-il étre mis en cause ?

N

S’agit-il d’'une erreur d’utilisation ?

A~ W

)

)

) L’incident est-il grave ou potentiellement grave ?
) Est-il détectable avant/durant/apres l'incident ?

)

@)

Quelle est la frequence de cet incident ? Isole / Repéte
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En cas d’incident de materiovigilance :
I’enquéte préliminaire
Faut-il signaler ?

Aide au signalement des incidents de matériovigilance Q
Un outil pour le tri : o]
y ’ . . & |I-eﬂi=po='ﬂfenmmmt-idn iricwigil ?|M " 3 s o s s 4]
I'arbre decisionnel du formulaire e ey

Cerfa de signalement

Cet arbre se trouve au verso du
formulaire de signalement,
disponible en ligne a l'adresse
suivante:
http://www.sante.gouv.fr/cerfa/dis
po_med/amaterio20.pdf

| on | | NON | |ayantrawoisahmiﬂ-|| |n'ampsmpisafm:tm| | Gravité ? |

ranié | | Fréquence incident ? || Gravilé ? | |I'hr grene ou gL noe g Risque grave |
I I I
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En cas d’incident de matériovigilance :
I’enquéte préliminaire
Faut-il signaler ?

Exemples de cas pratiques d’utilisation de [I'arbre
décisionnel :

= (Cas n°1: Aspect inhabituel et non homogene d’'un ciment
chirurgical lors de sa préeparation
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Agence francaise de sécurité sanitaire
des produits de santé

Moment de survenue des faits
techniques et/ ou cliniques observés

Avant utilisation du DM Pendant ou apras utilisation du OB
Forcément détectable ? m,e M sans “m de sécurite
couvrant couvrant l'incident

Fréquence incident ? Gravita ? Fréquence incident ? Gravité ? Non grave ou risque non grave Risque grave

Incident | {Incidents Risgue Incident |} Incidents Risque Incident | Incidents
isole | |répetitifs grave isolé || répatitifs grave isolé || repétitifs
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Agence francaise de sécurité sanitaire
des produits de santé

Moment de survenue des faits
techniques et/ ou cliniques observes

Avant utilisation du DM Pendant ou aprés utilisation du DM

Forcément détectable 7 DI avec systame de securité DM sans systéme de sécurits
couvrant lincident couvrant l'incident
“ “ ayant rempli sa fonction || n'ayant pas rempli sa fonction Gravité ?

Fréquence incident ? Fréquence incident ? Non grave ou risque non grave

) ) ] Nongravep| )
ourisque In_cldernt ciden ou risque Risque In_r.:lde'nt
non grave Isolé non grave grave Isolé
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Agence francaise de sécurité sanitaire
des produits de santé

Moment de survenue des faits
techniques et ou cliniquss ohservés

Avant utilisation du DM Pendant ou aprés utilisation du CW

Forcement datectable

DM avec syst| DM sans systéme de sécurité
couvran couvrant I'incident

Fraguence incident 7 . Fréguence incident ? Non grave ol risque non grave

Non grave = ) Non grave
aurisgue A ol risque
non grave non grave

Incidant
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Lvant utilisation du DI

Forcément détectable ¥

Fraquence incident ? Gravita ?

Nan grave
ol risque
nan grava

Incident

0
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Agence francaise de sécurité sanitaire
des produits de santé

Moment de survenue des faits
techniques et ou cliniques observés

Pendant ou aprés utilisation du CW
OM avec systame de sécurite O sans systéme de sécurita
k couvrant l'incident couvrant I'incident

ayant rempli sa fonct 'ayant pas rempli sa fonction

frequenceii| MoON grave ou risgque non grave

[ncident

Incidents
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Lvant utilisation du DI

Forcément détectable ¥

Fraquence incident ? Gravita ?

Nan grave
ol risque
nan grava

Incident

Moment de survenue des faits
techniques et ou cliniques observés

Fréquence incident ? k Gri

[ncident

Pendant ou aprés utilisation du CW

OM avec systame de sécurite
k couvrant l'incident
ayant rempli sa fonct 'ayant pas rempli sa fonction

Incidents

Agence francaise de sécurité sanitaire
des produits de santé

O sans systéme de sécurita
couvrant l'incident

Gravité 7

NanYrave
ol riscye
non grava

Incident
isolée

Déclaration

facultative - obligathe
J K

ueclaration

déclaration | facultative obligatoire
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Avant utilisation du DM

Forcément détectable ¥

Fraguence incident 7 Gravita ?

Nan drave
ol risque
nan grava

Incident

Moment de survenus des faits
tachniquas et ou cliniquas observés

O avec systeme de sécurit
k couvrant l'incident
ayant rempli sa fonct 'ayant pas rempli sa fonction

Pendant ou aprés utilisation du CW

afssaps X

Agence francaise de sécurité sanitaire
des produits de santé

DNl sans systame de securits
couvrant l'incident

Fraguence incident 7 Non grave ol risque non grave ﬂ grava

[neident

Incidents

Risgue Incident
grave isolé

fnon grava

Déclaraton Fas de

"""J‘"“ déclaration

Déclaration
obligatoire
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Forcement datectable ¥

Fraguence incident 7

Nan grave
Al risque
non grave

Incidant

0
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Moment de survenue des faits
techniques et ou cliniquss ohservés

Agence francaise de sécurité sanitaire
des produits de santé

Pendant ou aprés utilisation du CW

O avec systéme de sécurité DNl sans systame de sécurits
\ couvrant l'incident couvrant I'incident
ayant rempli safonct n'ayant pas rempli sa fonction

Fraguence incident 7 Non grave ol risque non grave ﬂ grava

Incidents

. Risque Incident
o grand grave isolé

Déclaration = Déchgatio Pas de
facultative declaratior otligatre
J I
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En cas d’incident de matériovigilance :
I’enquéte préliminaire
Faut-il signaler ?

Exemples de cas pratiques d’utilisation de [I’arbre
décisionnel :

= Casn®2: Arrét dune pompe a perfusion
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Agence francaise de sécurité sanitaire
des produits de santé

Moment de survenue des faits
techniques et/ ou cliniques observés

Avant utilisation du DM Pendant ou apras utilisation du OB
Forcément détectable ? m,e M sans “m de sécurite
couvrant couvrant l'incident

Fréquence incident ? Gravita ? Fréquence incident ? Gravité ? Non grave ou risque non grave Risque grave

Incident | {Incidents Risgue Incident |} Incidents Risque Incident | Incidents
isole | |répetitifs grave isolé || répatitifs grave isolé || repétitifs
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Agence francaise de sécurité sanitaire
des produits de santé

Moment de survenue des faits
techniques et/ ou cliniques observes

Avant utilisation du DM Pendant ou aprés utilisation du DM

Forcément détectable 7 DI avec systame de securité DM sans systéme de sécurits
couvrant lincident couvrant l'incident
“ “ ayant rempli sa fonction || n'ayant pas rempli sa fonction Gravité ?

Fréquence incident ? Fréquence incident ? Non grave ou risque non grave

) ) ] Nongravep| )
ourisque In_cldernt ciden ou risque Risque In_r.:lde'nt
non grave Isolé non grave grave Isolé
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Lvant utilisation du DI

Forcement datectable ¥

Fraguence incident 7

Nan grave
Al risque
non grave

Incidant

Pratique / Incident de matériovigilance

afssaps X

Moment de survenue des faits
techniques et ou cliniquss ohservés

Pendant ou aprés utilisation du CW

Agence francaise de sécurité sanitaire
des produits de santé

DM avec systéme de sécurité
couvrant |'incident

me de sécurité
l'incident

ayant rempi sa 1onction

Non grave
ol risque
non grave

Déclaration
obligatoire

Version 1.01 — Octobre 2005



(]
- b"n Pratique / Incident de matériovigilance GfSSOpS X

des produits de santé

Narment de sunenue des tats
M‘Iﬂlqllii et dll‘llq.lii bbsarveg
Pendant ou apres utiisation du DB

DI avec sy me de sécurlé

| i _
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Agence francaise de sécurité sanitaire
des produits de santé

Moment de surenue des fails
fechriques el cu clinigues obsenés

Pendant au aprés utllsadon du BRt

DM avec systime de sécurilé
courvrand lineident
ayant rempll 52 fonction rmmmm

Fréquence incident ?

Incident
isolé
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Agence francaise de sécurité sanitaire
des produits de santé

Homent de survenue des fails
techriques el ou dinigues obsenes

Pendant qu aprés utlisaton dJ 0N

DM avee systime de sécurilé
couvrant l'ingident
ayant rempll sa fonction | n'ayant pas re Jﬁmt&.ﬁm

déclaration
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En cas d’incident de matériovigilance :
I’enquéte préliminaire

Résumé

Au préalable:
Organisation de la
transmission

1ere étape de I’enquéte:
Faut-il prendre des
mesures locales?

2éme étape:
Faut-il déclarer ?

. Former les utilisateurs a déclarer

les incidents

- Organiser la transmission

ascendante des informations

- Prendre les mesures locales de

sécurité qui s’imposent pour
éviter un nouvel incident

- Organiser la bonne conservation

du DM en cause

- Analyser l’'incident a I’aide de

’arbre décisionnel du formulaire
Cerfa
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En cas d’incident de materiovigilance :
Le sighalement

1. A qui le CLMV doit-il signaler I'incident ?

« A l'Afssaps, par fax au 01.55.87.37.02, ou par courrier au
143/147 boulevard Anatole France, 93 285 St Denis
Cedex

* Une copie du signalement doit étre adressee au fabricant
du dispositif

2. Comment le CLMV doit-il signaler I’'incident ?

 En utilisant le formulaire Cerfa n® 10246*02 : signalement
d'un incident ou d'un risque d’incident

* En y joignant, le cas échéant, un questionnaire-type
complété
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Agence francaise de sécunilé sanitaire
des produits de santé

En cas d’incident de matériovigilance :
Le signalement

Envyoz catte fihe  Fadresse odessous )
MATERIOVIGILANCE 0

3. Le formulaire Cerfa po e RN

PRODUITSSANTE

1431147, bd an

D'UN
INCIDENT ou
RISQUE D'INCIDENT

 Date dattribution A

Date d'envoi du signalement

Code oe I3 Santé publique . articles LGE5-5,

F1.665-62, 7.665-53 6t f7.665-64 e oy o o e
t Le dispositif médical impliqué (D M)
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En cas d’incident de materiovigilance :
Le sighalement

« Le formulaire Cerfa est disponible en ligne a I'adresse

suivante :
http://www.sante.gouv.fr/cerfa/dispo_med/amaterio20.pdf

* |l est important de renseigner lisiblement tous les champs du
formulaire

 En particulier, les informations : dénomination commerciale,
modele/type/référence, fabricant du dispositif et description
de l'incident, sont obligatoires
En 'absence de ces renseignements, le signalement de
I'incident ne pourra pas étre traité
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En cas d’incident de matériovigilance :
Le signalement

4. Les questionnaires-types pour les déclarants

Plusieurs questionnaires-types pour les declarants sont a la
disposition des CLMV pour les aider a signaler et peuvent étre
envoyes en compléement du formulaire Cerfa.

Ces questionnaires sont disponibles sur le site de |I'Afssaps,
www.afssaps.sante.fr, rubrique Sécurité sanitaire et Vigilances /
Matériovigilance / aide au signalement | questionnaires types
declarants.

lIs s’appliquent a de nombreux types de dispositifs medicaux.
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En cas d’incident de materiovigilance :

Le signalement
Les questionnaires types declarants 1/5

- Ballons de contre-pulsion aortique

- Valves cardiaques

- Incidents relatifs aux cathéters d’angioplastie avec ou sans
stent

- Incidents relatifs a I'électrochirurgie
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En cas d’incident de matériovigilance :
Le sighalement
Les questionnaires types declarants 2/5

Incident ou risque d’'incident relatif a une prothése
mammaire, qu’il donne lieu ou non a une ré-intervention

Valve de dérivation et drainage (externe du LCR)
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En cas d’incident de materiovigilance :
Le signalement
Les questionnaires types declarants 3/5

Signalement impliquant un appareil de phacoeémulsification, de
vitrectomie posterieure ainsi que leurs accessoires

Réaction intra-oculaire inflammatoire et/ou infectieuse
constatée apres une intervention chirurgicale de cataracte

Signalement de matériovigilance impliquant des lentilles intra-
oculaires souples ou rigides

Signalement de matériovigilance impliquant des lentilles de
contact et leurs produits
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En cas d’incident de materiovigilance :

Le signalement
Les questionnaires types declarants 4/5

Rupture d'une téte céramique de prothese totale de hanche

Descellement de la tige fémorale ou de I'implant cotyloidien
d’'une prothese totale de hanche

Usure de lI'insert cotyloidien (avec ou sans cupule cotyloidienne)
d'une prothese totale de hanche

Incident concernant une prothese totale de hanche
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En cas d’incident de matériovigilance :
Le sighalement
Les questionnaires types declarants 5/5

- Accident observeé sur une chambre a cathéter implantable
Incident relatif a une barriere de lit

L aveur-désinfecteur / stérilisateur
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En cas d’incident de materiovigilance :
Le sighalement

5. Autres informations

D’une maniére générale, le CLMV peut joindre en complément
du formulaire Cerfa tout document qu’il juge utile a I'évaluation
de l'incident (copie des compte-rendus opératoires et de cliches
radiologiques, schémas, résultats d’'investigations menées en
interne...)

Plus les déclarations sont précises et détaillées, et plus les
délais de traitement sont courts !
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En cas d’incident de materiovigilance :
Le sighalement

Les éléments nécessaires a l'instruction du dossier par le
fabricant :

« Réference du dispositif

* Numeéro de lot / numéro de série

 Dispositif concerné par l'incident, pour expertise

» Conditionnement, le cas échéant

« Rapport de maintenance préventive et corrective

» Conditions d’utilisation du dispositif
Le manque de données recueillies sur l'incident peut

compromettre I'instruction du dossier.
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Le CLMV : 'interlocuteur de I’Afssaps
L’accuseé de réception 1/5

Une fois I'incident signalé, le CLMV est l'interlocuteur privilégie
de 'Afssaps au sein de son établissement :

» L'Afssaps adresse I'accusé de réeception par fax au CLMV dans
un delai de 10 jours ouvrés (sans réponse de I'Afssaps passé
ce délai, le CLMV devra adresser son signalement par courrier

avec A.R.)

L'accusé de réception contient trois informations importantes
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Le CLMV : ’interlocuteur de I’Afssaps
L’accusé de réception 2/5

a) Un numeéro d’enregistrement

Un numeéro d’enregistrement est attribué par I'Afssaps a chaque
signalement d’incident, de fagon a pouvoir l'identifier de maniere
univoque dans la base de données de matéeriovigilance.

Le CLMV devra rappeler le numeéro d’enregistrement d’un
incident dans toute correspondance avec I’Afssaps relative
a cet incident.
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Le CLMV : ’interlocuteur de I’Afssaps
L’accusé de réception 3/5

b) Un numéro d’identification de I'établissement déclarant

Un numéro d’identification est attribué par I'Afssaps a chaque
établissement déclarant, de facon a pouvoir I'identifier de maniere
univoque dans la base de données de matéeriovigilance.
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Le CLMV : interlocuteur de I’Afssaps
L’accusé de réception 4/5

c) Le mode de traitement du dossier

L’accuse de réception informe le CLMV du mode de
traitement appliqué a son dossier :

* Traitement « statistique »: le dossier est enregistre et fera
I'objet d’'une étude statistique des dérives constatees sur le
dispositif

* En cours d’investigation: le dossier est en cours d’instruction.
Une demande de rapport final est adressée au fabricant du
dispositif

» Traitement « protocole spécifique » : le dossier est traité dans
le cadre de I'étude génerale de la typologie d'incident decrite
(tous fabricants confondus)
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Le CLMV : interlocuteur de I’Afssaps
L’accusé de réception 5/5

 Demande d’informations manquantes sur le formulaire Cerfa :
les informations adressées a |'Afssaps sont insuffisantes. En
particulier, en I'absence de l'identification du dispositif medical
et/ou de son fabricant, ainsi que de la description de lI'incident,
I'incident ne pourra pas étre traité.
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Le CLMV : interlocuteur de I’Afssaps
Les demandes d’informations complémentaires

En plus de I'accusé de réception, c’est au CLMV que sont adressées
les demandes d’informations complémentaires :

» par I'Afssaps (questions relatives a l'incident, questionnaires
specifiques, copie des dossiers cliniques et clichés radiologiques,
etc...). Le r6le du CLMV est de collecter les informations
demandées et de les transmettre a 'Afssaps et / ou a I'expert
désigné sur le dossier. Lorsque ces informations ne sont pas
disponibles, il convient de le faire savoir a ’Afssaps dans un
délai maximum de 60 jours.

» par le fabricant qui demandera probablement au CLMV de lui
retourner le dispositif, a des fins d’expertise. L’Afssaps n’est pas
opposeée a ce que le dispositif soit retourné a son fabricant
sauf avis contraire mentionné dans le courrier de demande
d’informations complémentaires.
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Le CLMV :
Gestion des informations descendantes

* Pour les cas ou un rapport final a été demandé au fabricant
du dispositif, et sauf avis contraire de ce dernier, les parties
« causes de l'incident » et « actions correctives prises » du
rapport final sont transmises au CLMV.

 Le CLMV prend connaissance des mesures de securite
sanitaires decidées par I'’Afssaps ou par un industriel. Ces
mesures suivent le circuit organisé par |'établissement de
santé concernant la transmission des informations
descendantes.

Version 1.01 — Octobre 2005



®
: . Pratique / Le CLMV afssaps K

Le CLMV :
gestion des informations descendantes

* Le CLMV peut suivre I'etat d'avancement d’un incident declare, en
se connectant sur le site de I'Agence, a I'adresse suivante :
http://afssaps-prd.afssaps.fr/php/vigimater/index.php, muni du
numero d'enregistrement de l'incident et de son numeéro
d’identification figurant sur 'accusé de reception.




