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Introduction-Objectif:
La matériovigilance (MV) est un élément clé de
I'efficience de la surveillance des Dispositif Méaliix
et de la détection de signaux. Son organisatiogpEstifique a chaque

pays méme au sein de la Communauté Européennggantgpourtant la méme reglementation.
L'objectif de ce travail a été de comparer les oiggtions de la MV de 5 pays européens et non éersp

Materiel et Methodes :Les caractéristiques principales de I'organisatiea MV en France (FR) ont
été compareées a celles de 4 pays :

» 2 européens : I&rande-Bretagne(UK) et I'lrlande (IE)

* 2 non-européens :Australie (AU) et lesEtats-Unis (US)

Un questionnaire standardisé a été complété paguehpays portant notamment sur I'organisation
nationale, régionale et locale, ainsi que sur iNéét

Résultats :
Tableau : Caractéristiques de I'organisation de la MV en FR, IEU3Ket AU(données 2014 sauf MHRA 2013

Autorité compétente IE (HPRA) AU (TGA)
Organisme public indénendant Division du Ministere Australien de
P la Santé et du vieillissement
Nbre d'incidents/an approx 2100 3500
Nbre d'incidts/Mhab/an 457 151
L . Obligatoire: fabricants
Obligatoire: fabricants ’ X
Volontariat: Professionnels de
Qui Facultatif: Professionnels de santé et santé. patients. erand public
patients encouragés seulement " P 1 grand p
(utilisateurs)
Incidents graves
i Tout type d'incident ou risque
Quoi Incidents mineurs mais répétitifs ¥P . q
(trend) d'incident
Déclaration Sans délai si prblm de santé publique,
Quand déces ou blessure grave NC
Dans les 30jours si autre
Comment Déclaration en ligne ou courrier postal, Déclaration en ligne, courrier postal,
fax, email fax ou email
Adui SR Coordinateur qualité (si ES) ou TAG
i +fabricant
fasede Dino IRIS et DAEN (publique)
‘ 'lNombre <10 <10
Evaluation | d'évaluateurs
de
Snd Score de risque : gravité, détectabilité, L X ,
lincident outi ‘ que : gravit Détection de signal : fréquence et
, X fréquence, probabilité de survenue et L,
d'evaluation ) , X sévérité
impact sur le marché Irlandais

Discussion/Conclusion 1 organisation, les outils et les méthodes de la MV en Frappa@issent com

étant particulierement complets. La mise en place d'unléchégional, expérimenté notamment en Australi
aux Etats-Unis, est parmi les principales pistes d'évotuiilentifiées par cette comparaison.
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