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CARDIOLOGIE INTERVENTIONELLE

Bruno EDOUARD

Service Pharmacie, Centre Chirurgical Marie-Lannelongue

133, Avenue de la Resistance, 92350 Le Plessis-Robinson, France

Introduction : La réglementation de la tracabilité des dispositifs médicaux (DM) est

définie par le decret 2006-1497 [1] (dit « décret materiovigilance (MV) ») et son arréete
d'application [2]. La réglementation de la tracabilité des consommables de cardiologie
iInterventionnelle est définie par le decret 2009-410 [3] (dit « décret Cardiologie
iInterventionnelle (Cl) »).

Obiectif . Etudier la compatibilité de ces deux textes pour les DM de -cardiologie
Interventionnelle.

Méethode : Analyse juridique.

Résultats :

Réglementation de la Décret MV + Arrété d’application Decret CI

tracabilité

Dispositifs concerneés DM implantables (dont valves cardiaques) |« Consommables » :
DM comportant des médicaments dérivés du DM non invasits ?
sang (MDS)

Modalités Procedure sur avis de la COMEDIMS Non precisees
Responsabilité de la Direction
Roles de la pharmacie et du service
utilisateur

Informations recuelllies |ldentification du DM (dont n° de lot/série)  |Non précisées
Date d’utilisation
|dentification du patient
|dentification du praticien

Durée de conservation 10 ans (cas general) Non precisee
40 ans (DM avec MDS)

Discussion :

La réglementation de 2006 apparait claire, précise, suffisante et etablie sur une logique d'analyse de risques : les DM a tracer
sont les DM implantables (puisque le risque persiste chez le patient apres la fin du geste) et les DM comportant des M
(mise en cohéerence avec la réglementation des MDS). Le décret de 2009 nous semble amener, en cardiol
iInterventionnelle (et pourgquoi seulement la ?), une sur-reglementation excessivement large, ambigte et inutile.

Cette incohérence a été signalée a I'Agence francaise de sécurité sanitaire des produits de sante (en octobre 200
Ministere francais charge de la santé (en mars 2010).

Conclusion : La suppression de la disposition litigieuse (2¢™¢ phrase du 1€ alinéa de l'article D. 6124-185
santé publigue) semble nécessaire.
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