ACADEMY AND LIFE CARE

Dispozitive Medicale

Materiovigilenta

Materiovigilenta urmareste incidentele care apar in urma utilizarii produselor tehnico-medicale, pentru siguranta
actului medical, monitorizarea permanenta a incidentelor si a riscurilor de aparitie a lor. Pe fisa de materiovigilenta
se raporteaza informatiile esentiale care tin de: indicatii eronate, omisiuni sau instructiuni incomplete. Pe baza lor
se efectueaza anchete, studii si expertize pentru evaluarea continua a gradului de risc dupa punerea pe piata.

Obiective
Cunoasterea mediului de
reglementare pentru
materiovigilenta si actorii
implicati la nivel local si
european: AC (autoritate
competenta), ON (organism
notificat), producator,
distribuitor, utilizator
Utilizarea instrumentelor
necesare pentru gestionarea
notificarilor de incidente
(instrumente interne, formulare
ANSM si MEDDEV 2.12 /1
rev.8)
Inregistrarea si evaluarea
incidentelor
Comunicarea incidentelor
grave cu o reactie adecvata pe
plan intern si catre autoritatile
competente

Durata
=1z

Grup tinta
Corespondent local de
materiovigilenta (CLMV),
asigurarea calitatii, af. Reg.,
ADV, Resp. Serviciu post-
vanzare, cercetare si
dezvoltare

Cerinte
Cunoasterea contextului de
reglementare al dispozitivelor
medicale.

www.tuv.com/academy-ro

Beneficii

Cunoasterea mediului de
reglementare pentru
materiovigilenta.

Identificarea partilor implicate
la nivel local si european.

Tematica

Contextul de reglementare
(legislatia locala, Directiva
europeana 93/42 / CEE,
Regulamentul european
2017/745)

Obiectivele materiovigilentei
Organizarea materiovigilentei
in Romania:

Istoria, rolul, organizarea,
misiunile si activitatea
autoritatii competente (CA)
Contactul local de
materiovigilenta (CLMV):
definitie, obligatii, misiune
Postarea online a incidentelor
de catre CA

Actori si organizatie in
companie in functie de tipul de
companie - Studiu de caz

Noi responsabilitati ale
actorilor economici introduse
de regulamentul european
anegistrarea incidentelor,
investigatiilor preliminare si
masurilor de precautie locale -
Studiu de caz

Criterii de declaratie conform
MEDDEV 2.12-1rev 8 /
legislatia franceza

(organigrama a declaratiei
cerfa) - Studiu de caz
Termene de raportare in
conformitate cu legislatia
franceza / ghidul MEDDEV
2.12-1 rev 8 / Regulamentul
european

Rapoarte privind incidentele
producatorului MIR

Aviz de siguranta pe teren
FSN

Organizarea actiunilor
corective de siguranta pe teren
Reamintesc FSCA / lot
Reguli de vigilenta materiala
aplicabile in contextul studiilor
clinice si al studiilor
neinterventionale

Pregatirea inspectiilor ANSM
care vizeaza materiovigilenta
Responsabilitatile actorilor si
sanctiunile suportate

Forme de evaluare
Participantilor li se acorda
Confirmarea de participare la curs
din partea Departamentului
Academia & Life Care al TUV
Rheinland Romania.

Contact

TUV Rheinland Romania
Academy & Life Care
academia@ro.tuv.com
Tel. +40 21 318-8834/35

A TUVRheinland®

Precisely Right.



