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Pres de 30 % des signalements de matériovigilance sur_notre établissement concernent des défauts qualité et ne font pas
I'objet d’'une déclaration a ’ANSM. Néanmoins, compte tenu des conséquences non graves et du caractere parfois répétitif,
I'Unité de Matériovigilance assure le traitement de ces incidents afin de diminuer le risque iatrogéne.

Ces derniers sont ainsi systématiqguement signalés aux fournisseurs pour analyse. Une compensation financiere (avoir ou
échange) est demandée en fonction de la valeur des dispositifs incriminés et des quantités concernées.

Les sommes récuperees a la suite de ces demandes donnent une indication sur I'impact économique de la matériovigilance.

Sur le 1ler semestre 2013, les éléments suivants ont été comptabilisés :
- hombre de courriers rapportant un défaut qualité aux fournisseurs ;
- nombre de demandes de compensation financiére (avoir sur la commande ou échange) ;
- nombre de réponses obtenues ;
- nombre d’échanges ou d’avoirs regus.

Résultats

Sur le 18" semestre 2013, 144 courriers qualité ont été adressés aux sociétés concernées sur 494 signalements regus.
Une compensation financiere a été demandée dans 30 cas (20,8 %).
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Au-dela de I'aspect économique, les conclusions d’expertise n'ont été recues que dans 20% des incidents signalés.
Il est donc nécessaire de relancer les sociétés concernées dans le cadre du suivi des dossiers.

Conclusion

Quand nous arrivons a mener les dossiers.de fagon compléte concernant les incidents qualités — de l'information du
fabricant a la réception des conclusions d'expertises et de la compensation financiere - I'impact économique de la

matériovigilance est bien réel.

La sous-declaration des défauts qualité minore cet impact.

Ce systeme permet I'application effective de clauses spécifiques prévues dans les termes des marchés conclus avec les
fournisseurs prévoyant I'échange des dispositifs médicaux défectueux. La relance des fabricants suite aux signalements

d’incidents est indispensable compte tenu du faible taux de réponses:
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