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Dispositif Médical : définition
(Article L.5211-1, Code de la Santé Publique)

@t instrument, appareil, équipement, matiére\

article, a l'exception des produits d'origine humaine, ou
autre article utilisé seul ou en association, y compris les
accessoires et logiciels nécessaires au bon fonctionnement
de celui-ci destiné par le fabricant a étre utilisé chez

’homme & des fins médicales .. et dont L’action
principale n’est pas obtenue par des moyens
pharmacologiques, immunologiques, ni par

\métabolisme mais dont la fonction peut étre assistée par/

de tels moyens. ,




Dispositif medical : utilisation
(Article R.5211-1, Code de la Sante Publique)

ﬂestiné par le fabricant \
a étre utilisé chez 'homme a des fins :

e Diagnostic (scanner), prévention (gants), controle
e Traitement ou atténuation
d’une maladie (stylo injecteur d’insuline)
d’une blessure (pansements)
ou d’un handicap (béquilles ) ...
e Etude, remplacement ou modification
de ’anatomie (prothése de hanche)
ou d’un processus physiologique (dialyseur) ...

e Maitrise de la conception
« Performance »:3




Dispositifs medicaux
Une grande diversité de produits ....

... pas de classification « officietle »
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DM : Différentes Catégories (1)

ODisposiITIF MEDICAL IMPLANTABLE (owmi

« Dispositif destiné a étre implanté en totalité dans le corps
humain ou a remplacer une surface épithéliale ou la surface de
I'oeil, grace a une intervention chirurgicale et a demeurer en place
apres l'intervention. Est également considéré comme dispositif
Implantable tout dispositif destiné a étre introduit partiellement
dans le corps humain par une intervention chirurgicale et qui est
destiné a demeurer en place apres l'intervention pendant une période
d'au moins 30 jours »
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DM : Différentes Catégories (2)

DisposiTIF MEebicaL IMPLANTABLE ACTIF omir

« Dispositif destiné a étre implanté en totalite dans le corps
humain ou placer dans un orifice naturel et qui dépend pour
son bon fonctionnement, d'une source d'énergie électrique ou
de toute source d'énergie autre gque celle qui est genérée par le
corps humain ou la pesanteur » (L5211-1 CSP - 11/03/2010)

Directive 90/385/CEE
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DM : Différentes Catégories (3

R R R R R

ODisposiTiF MEpIcaL FABRIQUE SUR MESU

« Tout dispositif medical fabriquée specifiqguement suivant la
prescription écrite d’un praticien diment qualifié, ou de toute autre
personne qui y est autorisée en vertu de ses qualifications
professionnelles, et destiné a n’étre utilise que pour un patient
déterminé »

(Guide général pour la mise sur le marché de dispositifs médicaux sur mesure — ANSM
Oct 2012; Exigences du livre Il titre 1er du CSP)
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DM : Différentes Catéegories (4)

DisposiTiE MEDICAL DE DiacNosTIC IN VITRO

(DMDIV)

Tout dispositif qui consiste en un réactif, produit réactif, ensemble, instrument,
appareil ou systeme utilisé seul ou en combinaison, destiné par le fabricant a étre
utilisé in vitro dans l'examen des échantillons provenant du corps humain
dans le but de fournir une information concernant des états physiologiques ou
des éetats de santé ou de maladie ou d'anomalie congeénitale;

A =>» Suivent un régime indépendant notamment en matiere de vigilance
= REACTOVIGILANCE

— 4




DM : Différentes Catégories (5)

DisposiTiF MepicaL e DiagNosTic IN VITRO (omoiv)

Doivent :

« Fournir une information concernant un état physiologigue ou
pathologique, avéré ou potentiel, ou une anomalie congeénitale

« Controler des mesures thérapeutiques

« Déterminer la sécurité d'un prelevement d'eléments du corps

humain ou sa compatibilité avec un receveur potentiel

EX:



DM : Difféerentes Catégories (6)

OL_es Accessolres Des DM ﬁ_\/g

Tout article, qui bien que n’étant pas un dispositif, qui est destine
par le fabricant a étre utilise avec un DM afin de permettre
l'utilisation de ce dispositif conformement aux intentions du
fabricant de ce dispositif (R. 665-2 CSP)

Sont traites comme des DM a part entiere : dossier technique +
marquage CE

Ex: - Produit lubrifiant et désinfectant pour endoscope

- Logiciel de commande d’un équipement IRM

(Recommandations AFFSAPS lJuillet 2007 : Compatibilité des disp%itifs

médicaux)




Comparaison Médicament

Dispositif médical

)t %’
Deéfinition précise trés large
Mecanisme pharmacologique mécanique
d’action immunologique biologique
Mise sur AMM Marquage CE
le marche (depuis 1965) (depuis juin 1998)
Vigilances Pharmacovigilance

Matériovigilance

Nb References
en France

15 000 a 20 000

500 000 a 2 Millions



Ce qui n'est pas un DM

\}' )

» Médicaments .

7

2 Produits cosmétiques

F
2 Sang humain et dérivés (
> Tissus et autres produits d'origine humaine

2 Equipements et protection individuelle

Et les produits frontieres?



Produits frontieres

La formule « produits frontieres » désigne ainsi les
produits qui peuvent étre difficiles a classer dans
une catégorie donnée du fait qu’ils se situent dans
une zone grise pouvant relever de plusieurs
catégories. Ces produits sont alors dits
« frontieres » tant que leur statut définitif n’a pas
été déterminé.

Produits combineés

Les produits combinés peuvent étre composés de
toute combinaison de dispositif, médicament ou
produit biologiquement actif. C'est le cas
notamment des stylos injecteurs d’insuline et des
inhalateurs-doseurs, pour lesquels le dispositif
sert de systeme d'administration du médicament.



https://www.rni-consulting.com/rni/produit-frontiere/

EXEMPLES DE PRODUITS DITS " FRONTIERE "

DISPOSITIFS DISPOSITIFS MEDICAUX MEDICAMENTS
MEDICAUX AVEC MEDICAMENTS

ACCESSOIRES

Ciments pour os avec  Billes délivrant des antibiotiques

Ciments pour os . :
P antibiotique dans le tissu osseux

Stylos pour cartouches d’insuline Stylos pré-remplis d’insuline

Seringues pre-remplies

Catheéters héparines Ll
d’héparine

CO2 pour coeliochirurgie Kalinox©
(MEQPA)

14




Q
Q [ Les missions de la pharmacie hospitaliere ]

Le Code de la Santé Publique décrit les « besoins pharmaceutiques »
de I’établissement auxquels sa pharmacie a usage intérieur est chargée

de répondre et par conséquent les missions qui lui sont dévolues.
(article L. 5126-5, Code de la Santé Publique)

/Les activités obligatoires sont :

- la gestion

- ’approvisionnement
- la préparation

- le controle

- la détention
- la dispensation des médicaments, dispositifs médicaux stériles

et autres produits de santé « réservés aux pharmaciens » ....
\ (article R. 5126-8, Code de la Santé Publique) /
15
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Monopole pharmaceutique

(Article L.4211-1, Code de la Santé Publique)

\_

« Sont réservés aux pharmaciens,
sauf les dérogations prévues ...
La préparation des objets de pansements
et de tous les articles présentés
comme conformes a la Pharmacopée

16




C"RUL“:“‘:’?,': Quelques activites
du pharmacien hospitalier

DMSI

BUdgit Formation

/ Bon usage

Recherche

clinique N

Le bon DMSI .
Achats/ Au bon moment |ntervent19ns
Au bon patient pharmaceutiques
Approvisionnement \
Analyse des
\ prescriptions
Encadrement  Essais dans

les unités de
soins




cnnu\ Relations internes et externes

: . g Pharmaciens
Soighants médicaux
et paramédicaux Direction Informatique
Direction des Finances /

Biomédical

N -

Commissions — Pharmacien ~ .
(CLIN, CVAH, Plaies Cicat...) hospitalier Poles cliniques
Internes — DMSI T Etudiants

\

Direction des Achat% \ Youmisseurs

: ANSM, HAS
Enseignants DIM




QUELQUES CHIFFRES : les DMSI
au CHU de Montpellier

™ budget hospitalisation : 50 millions d’euros,
soit 48% du budget pharmaceutique
d’hospitalisation

B 6 000 reféerences « actives »
m prix unitaire de 0,0010 € a 85 000€

= 106 unités de soins

w1 €quipe médicale DMS dans le...
CHU Département de Pharmacie Clinique
s et Dispensation au sein du...

Pole Pharmacie 19




54, Mise sur le marché d’un DM

(¥ (Article L.5211-3) du Code de la Santé Publique

Les dispositifs médicaux ne peuvent étre
. importeés,
. mis sur le marché,
. mis en service ou utilisés,

..s'ils n‘ont recu, au préalable,
un certificat attestant leurs performances
ainsi que leur conformité a des exigences essentielles

concernant la sécurité et la santé des patients, des
utilisateurs et des tiers.

20



Cadre réglementaire européen :
La « nouvelle approche »

Directive 90/385/CEE (20/06/90 JOUE)
DM IMPLANTABLES ACTIFS é* Obligatoire depuis le 01/01/1995

Directive 93/42/CEE (12/07/93 JOCE)
Tous les DM (y compris les DMIA)
é" Obligatoire depuis le 14/06/1998

Directive 98/79/CEE (12/09/91 JOCE)
DIAGNOSTIC IN VITRO é* Obligatoire depuis le 27/10/2003

Directive 2000/70/CE (13/12/2000 JOUE)
Extension du champ d'application de la Directive 93/42/CEE
aux DM incorporant des dérivés stables du sang ou du plasma humain

Directive 2007/47/CE (21/09/2007 JOUE)
Renforcement des données cliniques

Transposition en droit francais 21



Cadre réglementaire européen :
Des Directives aux Reglements

Le Reglement (UE) 2017/745, entré en application le 26 mai 2021, remplace les
anciennes directives européennes relatives aux dispositifs medicaux (93/42/CEE et
90/385/CEE) afin de renforcer la sécurité des patients et la transparence du marché.

Ce reglement établit un cadre réglementaire harmonisé pour garantir que les
dispositifs médicaux mis sur le marché européen soient sdrs, performants et conformes
a des exigences strictes.

«L_e reglement introduit des exigences plus rigoureuses en matiere de tracabilité,
notamment avec la mise en place du systeme UDI (ldentifiant Unique du
Dispositif) pour faciliter le suivi des produits tout au long de leur cycle de vie.

Il renforce le rble des organismes notifiés, qui doivent désormais répondre a des
criteres plus stricts pour evaluer la conformite des dispositifs avant leur mise sur le
marche.

Le reglement 2017/745 impose également des obligations accrues aux fabricants, aux
distributeurs et aux importateurs en matiere de surveillance post-commercialisation,
de gestion des risques et de transparence des informationsfournies aux patients et

aux professionnels de sante.
22



Période de transition

MDR 2017/745 Dates butoirs pour la mise en conformité de votre dispositif médical avec
le MDR 2017/745 dans les délais de transition imposés (certificat de I’ON).

Fin de validité des certificats émis selon les anciennes directives (en fonction de sa cl respective).
1

mai 2021 ' mai 2026 décembre 2027 décembre 2028 !
Mise en application Classe lll Classe Ill et classe Classe b non-implantable
du MDR 2017/745 implantable Ilb implantable et classe lla

mai 2022 décembre 2027 décembre 2028 décembre 2029
Mise en application Classe D Classe C Classe Bet A
de U'IVDR 2017/746 L

T
Dates butoirs pour la mise en conformité de votre dispositif médical avec
PIVDR 2017/746 dans les délais de tr ition imposés (certificat de I'ON).

Fin de validité des certificats émis selon les anciennes directives (en fonction des cl respectives)

IVDR 2017/746

23



Différences entre directives et reglement

*Renforcement des investigations cliniques et de la surveillance
apres commercialisation.

Augmentation de la production de documentation technique sur
le dispositif médical.

|/dentification d’'une personne responsable de la conformité au
reglement sur les dispositifs médicaux MDR 2017/745.

*Définition du réle et des responsabilités des opérateurs
économiques impliqués dans I'importation et la distribution de
dispositifs médicaux.

*Introduction du systeme d’UDI (identifiant unique) dans le but
d’améliorer la tracabilité des dispositifs médicaux. 24



Qu’est ce qu’une donnée clinique

C’est le reglement européen sur la protection des données
personnelles (RGPD) entré en vigueur en 2018 qui définit ce qu’est
une donnée de santé.

Ce sont des « données a caractere personnel relatives a la santé
physique ou mentale d’'une personne physique, y compris la
prestation de services de soins de santé, qui révelent des
informations sur I'état de santé de cette personne ».

Concretement, ce sont des données collectées dans un contexte
meédical.

25



Tracabilité avec le reglement

IUD-ID ou GTIN Lot Daie de
peremption

(01)456789678902(10)56HYT78(17)251230

\ \ \

Balise IUD-ID

Balise du numéro de lot Balise date de péremption
' T -
GEMERICHED Pacemaker

Inbernational Implant Card

FM-5503

'? Johm Smith Pacer Adwvanced

]H 27058/ 2021

ABC Healthoare Senter
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MARQUAGE CE

Présent sur :

Visible
Simacy N Le DM
Lisible - Lk Emballage assurant
: A la stérilité
Indélebile i £ Instruction
M Mt d’utilisation

Délivré pour 5 ans, renouvelable

Certificat de marquage CE indiquant la procédure
d’évaluation appliquée et le champ des produits

Non obligatoire :

DM sur mesure
DM destinés a des investigations cliniques
DM avec dérogation établie par une autorité compétente



MARQUAGE CE : les acteurs ﬁ

‘I Fabricant

- responsable de la mise sur le marché
- choisit I’organisme notifié
- appose le marquage CE

Organisme notifié

- évalue la conformité de la procédure
- délivre un certificat CE

Autorité compétente S0>(T)
- désigne et inspecte les organismes notifiés
- surveille le marché
- autorise les essais cliniques
- communique la liste des DM de classe lla, llb, Il
mis en service pour la 1€ fois en France 28




MARQUAGE CE : classification des DM

» assigner un niveau de risque a chaque DM
afin de lui affecter des regles d'évaluation
et de controle proportionnelles a ce niveau de risque

repose sur .

v/ des regles générales basées sur les caractéristiques
de chaque DM : durée d'utilisation,

type de dispositif,

sphere d'intervention
v/ des regles spécifiques pour certaines familles de DM

&" Si plusieurs régles s'appliquent, la classification retenue est la plus élevée

Arrété du 20/04/06 fixant les régles de classification des DM,

pris en application de ’article R.5211-7 du CSP - Annexe IX du livre 5bis. 29



MARQUAGE CE : DM de classe I, lla, lIb, Il

niveau
de risques Potentiel trés sérieux
du domaine de risque I
d’utilisation
O.N.2 SAQ du fabricant : idem IIb
Potentiel élevé +Dossier de conception par pdt
de risque + Etudes cliniques
Degré moyen / O.N. 2 SAQ du fabricant : idem lla + conception
de risque
lla
O.N. = SAQ du fabricant : fabrication-controle pdts finis
Faible degré
de risqué, | Autocertification
. ~ niveau de
/ | " preuves

ON = Organisme Notifié 30

SAQ = Systéme Assurance Qualité



DM : Classification (1)

Classification en 4 catégories : classes I, lla, Ilb, 111 :

(Arrété du 20/04/06 fixant les regles de classification des DM, pris en application de ’article R.5211-
7 du CSP)

e |la dureée d'utilisation du produit,

20 régles faisant intervenir : | ® le caractere invasif, implantable ou non,
e sa destination assignee par le fabricant,
e le but thérapeutique ou diagnostique,

e |e type d'organe concerné

é Si un article repond a plusieurs classes,
la classe la plus contraignante sera choisie

Mode de Preuves de la conformité

Etablissement d’un dossier complexe selon la classe d’un DM 31




DM : Classification (2)

Classe I : risque le plus faible

DM non invasif, stérile ou non, sur peau saine
(ex : pansements gras, compresses)

DM non invasif avec fonction de mesure
(ex : thermometre)

DM invasif par un orifice si utilisation < 30 jours (cavite
buccale, nasale et conduit auditif externe)

Instruments chirurgicaux reutilisables faa] e
(ex : bistouri reutilisable) |
32




DM : Classification (3)

Classe Ila : risque potentiel modéeré/mesuré
DM non invasif de perfusion (ex : tubulure)

DM non invasif agissant sur I'environnement des plaies
(ex : films adhésifs semi-permeéables stériles)

DM invasif par un orifice si utilisation >30 jours (cavité
buccale, nasale et conduit auditif externe)
(ex: sonde d’alimentation naso-gastrique)

Dispositif destiné a la desinfection des DM

Systeme de stockage du sang et des liquides biologiques
33




DM : Classification (4)

Classe I1b : risque potentiel éleve

DM non invasif visant a modifier le sang
(ex : hémodialyseurs)

Poche a sang

DM non invasif favorisant la cicatrisation des plaies
(ex : hydrogels, hydrocellulaires, ...)

DM invasif > 30 jours (ex : pompe a perfusion)

DM pour la contraception
(ex: préservatifs)

34




DM : Classification (5)

Classe 111 : risque le plus éleve

DM invasif utilisé dans la défaillance cardiaque
(ex : défibrillateurs)

DM utilisé au contact du SNC (ex : neurostimulateurs)
DM implantable ou invasif pour la contraception

(ex : sterilet)

DM fabriqué incorporant ou fabriqué a partir d'un tiss
d'origine animale (ex : dermes artificiels)

DM incorporant des medicaments ou des MDS ‘ } M <
(ex : ciments avec antibiotiques) 5




Mode de stérilisation

Fon
sterile

Me pas
re-steriliser

Sterilisation par oxyde d'éthylene
= yerifier si allergie

Sterilisation par irradiation

Sterilisation par une technigue
aseptique [fitration sterilisante)

Sterilisation par la chaleur
lautoclavage par la vapeur d'eau)

Stérilisation par peroxyde
STERILE -|-.|:|1| dhydrogéne

Trajet liquide sterilise par (agent)
ETEHI_EIE{I dans le DN, lorsque d autres parties ne

sont pas foumnies a I'etat sterile

36



Pictogrammes

omed.t Principaux pictogrammes

e des dispositifs médicaux (DM)

Date limite d'utilisation I m O rt a nt |
> A contrdler avant utilisation =
(si format AAAA-MM : utilisable jusqu’a la fin du
mois indiqué)

v e[ QUJOUIS lire les pictogrammes

d’une procédure sur un seul patient)

Dispositif médical
> Précise qu’il s'agit d’'un DM

Identifiant unique de dispositif
> Identification du DM + tragabilité patient

Référence catalogue du fabricant

Ne pas utiliser si 'emballage est
> Identification du DM + tragabilité patient b §

endommagé ou ouvert
> Vérifier I'intégrité de 'emballage avant
Numéro de lot du fabricant 'utilisation

> Identification du DM + tragabilité patient

Attention : précautions ou restrictions
d’utilisation

Numéro de série (un numéro par DM -
identification de certains DM spécifiques)
Consulter les instructions d’utilisation

B> ® @10

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

Ces infor i sont né ires pour un sig de
en du nom commercial du DM

DM non soumis a un procédé de
stérilisation

m STERILE DM soumis & un procédé de stérilisation
Présence de la substance « xxx » dans le DM 5
Exemples de procédés de stérilisation :

mater

B>

Oxyde d’éthyléne Vapeur Irradiation
Présence de latex (caoutchouc naturel) STERILEIEO ISTLq ] I TERILE R
> Vérifier I'absence d’allergie I E‘ | i |S LE' I
* | Présence de phtalates = PHT 2 T
DM ne devant étre re-stérill
DEHP (perturbateurs endocriniens) accompagné @ necamtpassue Ll
w g:: du nom du phtalate (DEHP...)
'>A‘I|m|te: pour les per'sonn?s"a rlsque " Conservation
( er
3 P 4s
. . 2 . = Tenir a I'écart de la lumiére du soleil ou
Fabrication / Reglementalre /:{\ d’autres sources lumineuses
& Date de fabrication (AAAA/MM) I Fragile, a manipuler avec soin
c € *  Conftc au régl péen 2017/745 Limites de température de stockage
(marquage CE) avec numéro d'identification X"’ Ex : limites haute et basse indiquées, ici stockage
0120 SGS (organisme notifié). i réfrigéré entre 2 et 8 °C.
Source : Norme ISO 15223-1 - 2021 — Dispositifs médicaux — Symboles 4 utiliser avec les s
informations & fournir par le fabricant — Partie 1 : Exigences générales, sauf pour les 9
pictogrammes (symboles) avec un * Conserver au sec 3 7
Vva_Avril 2024




CADRE REGLEMENTAIRE EUROPEEN
Synthese des Principes fondamentaux

* Protection du Patient
« Responsabilité du Fabricant
 Exigences de Sécurite (analyse de risques)
 Respect des Performances

 Tracabilité du fabricant jusqu'a l'utilisateur

38



QUIZZ : est-ce un DM ?

Scanner/IRM Respirateur

Conteneurs a

- aiguille
Prothese de
hanche Electrode ECG
Stimulateur .
Lecteur de . Auto-piqueur
T cardiaque , .
glycémie pour glycémie
Seringue pré- Biberon ) .
Préservatifs

remplie

39




HEMOvigilance PHARMACOyvigilance

Article L.1221-13 du C.S.P. Article R. 5144-1 du C.S.P.
BlOvigilance TOXICOvigilance
Article 1211-29 du C.S.P. Article R.1341-11duC.S.P.

VIGILANCES

Mise en ceuvre des dispositions
visant a améliorer la sécurité
des patients et des
professionnels de santé

MATERIOvigilance REACTOvigilance

Article L.5212-2.du C.S.P. Article 665-65-47 du C.S.P.

surveillance des incidents ou des
risques d’incidents résultant de
I’utilisation des dispositifs médicaux 0




MATERIOvigilance
Objectif :

améliorer la sécurité des patients,
des utilisateurs, des tiers en:

- signalant et enregistrant les incidents,

- en évaluant et en exploitant les incidents signalés
. par des études sur la sécurité d'utilisation

- en mettant en place des actions correctrices

- en informant et en impliquant tous les acteurs

(

g



!4
NS

L1

IVIATERIOVIGILANCE
Les IVIissIONS

Vérification que Iutilisation des DM atteint ['efficacité
annoncee et ne cause aucun prejudice “grave” a la sante

Surveillance des incidents ou risques d’incidents résultant de
I’utilisation des DM apres leur mise sur le marche

Signalement, enregistrement, évaluation, extrapolation des
Informations recueillies dans un but de prevention

Réalisation et suivi des mesures correctives

Reéalisation d'études et travaux concernant la sécurité

d’utilisation des DM
42



MATERIOvigilance

Qui doit signaler ?

Toute personne, fabricant, utilisateur ou tiers* faisant
la constatation ou ayant connaissance d'incidents ou
de risques d'incidents mettant en cause un DM.

Sont considérés comme des tiers (R.5212-16) :
e les personnes qui ne sont ni des fabricants
: ou utilisateurs de DM, ni des patients

e les responsables de la mise sur le marché de DM
e les distributeurs de DM.




MATERIOvigilance
Circuit ¢

ANSM

Site internet http:// ansm.sante.fr /

Fournisseur- Fabricant

Echelon Régional
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IVIATERIOVIGILANCE
Qu’ APPELLE-T’ON UN INCIDENT ?

PETIT LAROUSSE 1- F,arf, evenemenAt de caract_ere se_condalre,
géenéralement facheux, qui survient au cours
d'une action et peut en perturber le
déroulement normal

2 - Difficulté peu importante mais dont les
conséquences peuvent étre graves .

3 - Adjectif : Qui a lieu d'une maniéere
accessoire, qui rompt le cours normal de

EN MATERIOVIGILANCE " 41® €%

Concept plus large englobant
tous les événements averés ou potentiels
ayant un caractere prejudiciable.




IVIATERIOVIGILANCE
QUE pDECLARER... ET QUAND DECLARER ?

?®
=< PRESQUE TOUT !....

Z ET VITE!

o
RGENT
=> les incidents ou risques d'incidents U%

ﬂﬁ ayant entrainé, ou susceptibles d'entrainer,
5 } 1/ /31 la mort ou la dégradation grave de I’état de santé

ﬂf) d'un patient, d'un utilisateur ou d'un tiers. (L.5212-2)

46



IVIATERIOVIGILANCE
COMMENT BIEN DECLARER?

@ Identification du déclarant et de ses coordonnées

;&\ Identification du dispositif médical :

- Dénomination

- Nom du fabricant

- Modele, type, référence, numéro de serie et de lot
ou d'inventaire ...

l Description de ’incident :

- Date et lieu de survenue
- Circonstances deéetaillées
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IVIATERIOVIGILANCE
LES RESPONSABILITES

Q RESPONSABILITE ENGAGEE si :

- Défaut de signalement d’incident
- Défaut des mesures conservatoires
ou des conséquences qu’elles peuvent entrainer

Q QUI est concerné ?
Toute personne, fabricant, utilisateur, tiers, ayant
connaissance d’un incident ou risque d’incident

Q PEINES ENCOURUES

Si défaut de signalement (Article L. 5212-2 anciennement
Article L 665-7 CSP) :

Emprisonnement de 4 ans
et/ou
Amende de 75 000 € environ




TRACABILITE
DEFINITIONS

“Possibilité a partir d’une information ENREGISTREE
de retrouver rapidement :

'S X . Phistorique
(1 1) . Putilisation
et/ou les opérations de maintenance
. la localisation d’un DM”

Et cela:

- de sa préparation ou mise en service,
- de sa distribution
- et de son utilisation

A TOUTES les étapes



TRACABILITE
POURQUOI ?

Ll Pour éviter la répétition d’un incident
Une solution @ LE RETRAIT DE LOTS OU DE MATERIEL
peut se faire a Dinitiative de

© v 3
ANSM Industriels Correspondant local MV

Ceci suppose de connaitre a tout moment :

* Combien de DM impliqués dans I’incident sont disponibles
dans 1’établissement ?
* Savoir ou 1ls sont, s’1ls ont été utilisés ? o® @

* Quels patients en ont “bénéficié”...

Notion de TRACABILITE

Q4
®°
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TRACABILITE
DES QUESTIONS

® QUE tracer ?
® L’IDEAL est-il de TOUT tracer ?

® QUI trace ?

e Tracabilit¢ TOTALE A PRIORI = PRESCRIPTION NOMINATIVE
e Tracabilité¢ A POSTERIORI

@ Avec QUELS MOYENS tracer? ".;wy
Ndeo
..
les RETRAITS, 0o ¥
les RETOURS, o O
PAS les PERIMES, ““ w‘o" .
OUBL IER les ECHANTILLONS, 0 . Yw

les EXPLANTATIONS ® o1




TRACABILITE
DES AFFIRMATIONS

LA TRACABILITE DES DM

. Participe a la SECURITE des patients et
du personnel de sante

. Permet la PREVENTION de la répétition d’un incident

. Evite les COUTS de santé publique
en identifiant les patients concernés par un incident
et UNIQUEMENT les patients concernés
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TRACABILITE
CADRE REGLEMENTAIRE (1)

5 La tracabilité sanitaire s’inscrit dans le cadre de la matériovigilance
(B Décret n® 2006-1497 du 29 novembre 2006)

«La materiovigilance comporte, pour les DM dont la liste est fixée

par arrété du ministre chargé de la santé sur proposition du directeur
général de ’ANSM, des regles de tracabilité depuis la reception des DM
dans I’établissement ou ils seront utilisés jusqu'a leur utilisation chez le
patient.

(B Art. R. 5212-36 - CSP)

« Ces regles ont pour objet de permettre d'identifier rapidement :

@{, 1° ) Les patients pour lesquels les dispositifs médicaux d'un lot
O ont éte utilisés
2° ) Les lots dont proviennent les dispositifs médicaux utilisés
chez un patient. » 53



TRACABILITE
CADRE REGLEMENTAIRE (2)

% Pharmacie

P 4 Le pharmacien chargé de la gérance de la PUI ou, pour les

etablissements ne disposant pas de PUI, la personne en charge des
commandes et de la gestion des stocks dans I'établissement, sous le
contréle d'un professionnel de sante, enregistre I'ensemble des
données relatives a la délivrance des DM figurant sur la liste prévue a
I'article R. 5212-36.

(B Art. R. 5212-38 - CSP)

« Cet enregistrement comporte les informations suivantes :
- I'identification de chaque DM : dénomination, numero
de série ou de lot, nom du fabricant ou de son mandataire ;
- la date de la délivrance du DM au service utilisateur ;
- I'identification du service utilisateur.

. : : o 54
Ces données sont transmises au service utilisateur »



TRACABILITE
CADRE REGLEMENTAIRE (3)

Service utilisateur

Chaque service utilisateur d'un DM complete les informations en
enregistrant :

- |la date d'utilisation

- I'identification du patient, et notamment ses nom, prénom et date
de naissance

- le nom du médecin ou du chirurgien-dentiste utilisateur.

(B Art. R.5212-39- CSP)

Doivent figurer dans le dossier médical :

- I'identification du DM : dénomination, numeéro de série ou
de lot, nom du fabricant ou de son mandataire ;
- la date d'utilisation ;
- le nom du médecin ou du chirurgien-dentiste utilisateur.
(Bl Art. R. 5212-40 - CSP) >



TRACABILITE
CADRE REGLEMENTAIRE (4)

| — |

HOSPITAL

EEEE Etablissement

Ooooo
OoOoooa

AMBULANCE

Le représentant légal de I'établissement [...] fixe, aprés avis de
la CMDMS, une procédure écrite décrivant les modalités
selon lesquelles les données nécessaires a la tracgabilité
sont recueillies, conservées et rendues accessibles.

Art. R. 5212-37 - CSP

A l'issue des soins, I'établissement transmet au patient un
document mentionnant :

- l'identification du DM : dénomination, numeéro de série ou de lot,
nom du fabricant ou de son mandataire ;

- lieu et date d’utilisation

- le nom du médecin ou du chirurgien-dentiste utilisateur
56

Art. R. 5212-42 - CSP



TRACABILITE
CADRE REGLEMENTAIRE (5)

Arréte du 26 Janvier 2007 relatif aux regles particulieres de la
mateériovigilance exercées sur certains DM, pris en application de article
L.5212-3 du CSP — Application au plus tard le 31/12/2008

Conservation des
données : 10 ans (sauf ‘Tous les

apparentés MDS : 40 ans) autres DMI
dont les
‘Valv?s implants
cardiaques dentaires
EXCEPTIONS :
Y . - Ligatures

incorporant
une substance - Sutures
apparentée - Dispositifs d’ostéosynthése
aux MDS

S7



TRACABILITE
CADRE REGLEMENTAIRE (6)

& Une collaboration de I'association des pharmaciens hospitaliers
Europharmat et de ’ANSM a conduit a la création de deux documents:

& Guide de tracabilité des dispositifs médicaux publié en octobre 2007
= Derniere MAJ en octobre 2017

Consultables et télechargeables sur le site :

WWW.euro-pharmat.com
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Demande de réféerencement au CHU

Le référencement d’un DM a
I’hopital commence par un besoin
spécifique

Le dossier technico-reglementaire
est complété (fiche technique +
attestation du marquage CE +
notice d’utilisation)

Essais en service (attention
utilisateur dependant)

Validation du budget
Lien avec les marches
Mise a jour du livret thérapeutique
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DEMANDE DE REFERENCEMENT

Logigramme de
référencement

d’un DMSI au CHU

QuI
o Demande de référencement auprés du
Médecin demandeur Pharmacien, accompagnée du document "dossier
référencement” complet pour l'analse
phormaceutigue

gt

Analyse pharmaceutique et évaluation
Pharmacien financiére

gt

Infarmeation du responsable du Péle Clinigue:
- de l'impact financier représenté par cette
demande

- de la demande d'avis auprés de la CMDMS

Pharmacien

Pour les produits <« innowvants = : Instruction du
dossier par le Groupe miniHTA : analyse sur critéres
pharmaceutiques, clinigues, organisationnels,
économiques et prise en compte de considérations
éthiques et stratégiques.

Composition : pharmaciens + DIM +DAF

CMDMS

Médecin demandeur Présentation de la demande en séance pléniére de
+ la CMDMS$

Groupe miniHTA

Avis argumenté envoyé au
défavorable " | meédecin demandeur et au

Responsable de Péle

AVIS de la
CMDMS

Décision en attente de
| données complémentaires

CMDMS

Orientation vers
- la DRC pour PHRC, PRME,

Bescin de Pas de bescin de EE—— AOI (accompagnement de la
financement financement DRC pour la rédaction et
desian de I'étude)
= I'Industriel pour la mise en
l i place d'essais cliniques
- Avis argumenté envoyé au 60
médecin demandeur et au
COMITE INMNOVATION Responsable de Pale

= Mise en place des modalités
de suivi et d'évaluation




CHRU de MONTPELLIER )
Deparement des Dispositifs meédicaws Stériles

DEMANDE D*UN DISPOSITIF MEDICAL STERILE
NON REFERENCE AU CHU OU POUR L'UF DEMANDEUSE

A remplir I"utilisateur (médecin ou cadre soi 1t

Service demandeur © .......oeiiie e CodaUF & .o

Mom dumedecin: ... ... Mumeéro de téléphone /Bip: ...

Mom du cadre infiromer : ... Mumero de télephone /Bip: ..o
DISPOSITIF DEMANDE

Drésignation du dispositif @ ..o e e e e e e e naen

Nom du fomrmissenr £ . ...

Beference(s) commercialels) 1 ... e e e e e e

Indicati o di itif d I :

Le dizpositif a-t-il déja éte éevalué ? dans le cadre d'unessa -0 ow O pon
Siow,nessa:E-20. - . (foindre la copis 51 possibls)

Cette demande correspond-elle i une modification de vos pratigues 7 O ow O nom

L'utilisation dn précédent materiel sera-t-elle - Abandommée O

Dinumuge O Decombien 7: .. oooooiiiiiieciacnens
Prévision mensuelle de cOMSOMUMIETION & _..oeo e e oo e e e e e e et s e e s e a e nn e e e e e
Date s ..
Sigmatures : Le médecin Le cadre infirmier Le praticien respensable du péle
&

M mﬂr-i’ﬁmPH&mm dlu Médicament & das DMS - Tél - 32021 - Fae - 3.2229
C. FAURE-CHAZELLES - Pharmacien PH - Tél : 32027 - Fae - 32229
3 a MN MOHAVET - Phamacie Fwomedecine - mo-mi

Denandes

Bizo 8 jour Jo 01 Mars 2012

Besoins
des services
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Essais unités
de soins

- Essais en unités de soins sont reglementées par la Charte
des essais

- Permets de voir en essayant un DM si il convient au besoin
initial

- De maniére générale, échantillons a titre gratieux donnés
par les laboratoires

- Attention : ne dispense pas de suivi de matériovigilances (
lots, date d’expiration)

- Besoin d’une fiche de notation pour les essais

62



CHARTE DES ESSAIS DE DISPOSITIFS MEDICAUX STERILES OU IMPLANTABLES
AL'ATTENTION DES FOURNISSEURS ET UTILISATEURS

1/ DESTINATAIRES : ESS ais u ni téS
Le personnel meédical, paramédical et médico-technique du CHU de Montpellier .

Les foumisseurs de soins

2/ OBJET :

Contractualiser les missions des différents intervenants lors d'un essai de dispositif médical stérile.

3 DOMAINE D'APPLICATION :

Sont concemeés l'ensemble des dispositife médicaux implantables ou non implantables gérés par la
pharmacie Euromédecine.
Ces essais sont réalizés le plus souvent dans les 5 cas suivants -
1- 4 la demande d'un semvice (fiche de demande de référencement d'un dispositif médical stérile)
2- syite 4 la présentation auprés d'un pharmacien d’un dispositif meédical par le fournisseur
3- dans la perspective d'un appel d'offres
4- & la demande d'un ingénieur biomédical dans le cadre du plan d'@équipement
5 suite 4 un achat par défaut lors d'un probléme d'approvisionnement avec le dispositif medical
référence.

Les personnes habiliiées & réaliser des essais sont désignées par le praticien responsable de 'unité
médicale ou le cadre de santé.

4/ DEFINITIONS :

DMI : dispositif medical implantable

DMS : dispositif médical stérile non implantable

DMSI - regroupement des DMS et DMI

UDMI : Unité des dispositifs médicaux implantables

UDMS : Unité des dispositifs médicaux stériles

UPDMS : Unité phamaceutique des dispositifs médicaux stériles

Achat par défaut : achat réalise chez un autre fournisseur en cas de carence du titulaire du marché
Echantillon : matériel foumni & titre gracieux ou payant servant a évaluer un dispositif

Spécimen - exemplaire d'un dispositif remis & l'appui d'une proposition de prix, pour permettre la 63
sélection puis la comparaison avec les produits ivrés.



CHARTE DES ESSAIS
AU CHU DpE MIONTPELLIER (1)

« Elaboration d'une charte des essais de dispositifs
médicaux stériles ou implantables a l'attention des
fournisseurs et des utilisateurs

— Cosignée par le Directeur Geéneéral et le Président de la
CME

— Validée par la Coordination des Soins, les Affaires
Juridiques et la Cellule des Marches

— Diffusée a I'ensemble des praticiens et des soignants

64




CHARTE DES ESSAIS
AU CHU DpE MIONTPELLIER (2)

Rappelle la responsabilité personnelle
de celui ou celle qui ne respecte pas le
circult pharmaceutique.

A CONNAITRE IMPERATIVEMENT !!!
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(9\ DMS nécessitant une validation
pharmaceutique par ordonnance ty

pe

« DMS avec indications spécifiques necessitant une
validation pharmaceutigue

 Ordonnances types disponibles sur Intranet (liste des
produits)

* Ordonnances nominatives/ renouvellement de stock
avance




DMS necessitant une validation pharmaceutique

Ordonnance papier ou logiciel de prescription
Environ 20 dispositifs concernes

Validation par les internes ou les pharmaciens
Sulivi des dossiers et tracabilite

H
o
)
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Exemple de dispositifs sur prescription

* Thérapie par pression negative e Cover®

« Le TPN consiste a placer la surface ’ Pre_ventlon ou i
d’une plaie sous une pression traitement des dermites
inférieure a la pression associées a

atmosphérique ambiante. Pour cela,
un pansement spécialement réalise
est raccord¢ a une source de
dépression et a un systeme de
recueil des exsudats.

I’incontinence

Absence de toxicité :
mousse de polyuréthane
Elimination des sérosités
Gestion des exsudats

Prévention des infections croisées
Hygiéne, intégrité corporelle

Elimination du liquide interstitiel
Décompression tissulaire

Stimulation du tissu de granulation
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Merci pour votre attention

nicolas.prisque@chu-montpelliefSr
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