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Directorat-général: Organisation des établissements de soins de santé

C’est avec plaisir que le Réseau des Comités Matériel Médical vous présente cette première version des « Recommandations et procédures en soutien à la gestion des dispositifs médicaux dans les hôpitaux ».

Le Comité Matériel Médical peut appliquer ce “règlement d’ordre intérieur” comme instrument de travail lors de l’exécution d’une politique efficace, de qualité et dirigée vers la sécurité du patient, ainsi pour l’exécution des ses missions légales. 
Le règlement d’ordre intérieur peut, dès qu’il est appliqué, être modifié par les deux tiers du CMM sur proposition écrite en prenant en compte les dispositions légales en vigueur. 

Les recommandations consistent en une description de quelques procédures accompagnées de documents types. Pour chacune des procédures, les dispositions légales existantes sont mentionnées. Certaines d’entre elles sont formulées sur base d’un consensus entre experts. Les formulaires sont fournis à titre d’exemple et peuvent donc être repris tels quels. 

Les hôpitaux avec un grand nombre de lits justifiés ainsi que les hôpitaux universitaires auront sans doute développé leurs propres standards, mais nous pensons que cet aperçu des missions du CMM peut s’avérer utile.

Nous souhaitons en effet satisfaire aux besoins du CMM au sein de chaque institution ; pour toute question, suggestion, remarque ou autre proposition, n’hésitez donc pas à prendre contact avec nous. Nous la discuterons et traiterons votre demande dans la mesure du possible. 

Contact
Réseau des Comités Matériel Médical
Secrétariat: Irene Vanden Bremt

SPF Santé publique, Sécurité de la Chaîne alimentaire et Environnement
Eurostation II – 1D234
Place Victor Horta 40 bte 10

1060 Bruxelles
com-mm@health.fgov.be
Ce document est également disponible sur le site web www.com-mm.be
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1. Composition du CMM
Dispositions réglementaires

Article 1 et 3 de l’AR du 05/06/2007

Dans chaque hôpital, est créé un comité du matériel médical. Dans les hôpitaux qui disposent uniquement de services spécialisés (indice Sp) pour le traitement et la réadaptation fonctionnels, combinés ou non à des services d’hospitalisation normale (indice H), ou de services de gériatrie isolés ou les hôpitaux psychiatriques (indice A), le gestionnaire de l'hôpital peut décider de fusionner le comité médico-pharmaceutique et le comité du matériel médical. Dans ce cas, les compétences des deux comités sont exercées par le comité des médicaments et du matériel médical. Le cas échéant, ce comité des médicaments et du matériel médical comprend tous les membres faisant normalement partie de chaque comité pris distinctement.

Le comité du matériel médical se compose :
1. du directeur de l'hôpital ou de son délégué;
2. du pharmacien titulaire et d’un ou plusieurs pharmaciens hospitaliers
3. du médecin en chef ou d’un médecin choisi par lui en accord avec la direction de l’hôpital;
4. du directeur infirmier ou de son délégué;
5. d’au moins deux médecins désignés par le conseil médical;
6. d'autres médecins spécialistes membres du staff médical;
7. d'un médecin hygiéniste hospitalier, membre du comité d’hygiène 

8. d'un infirmier hygiéniste hospitalier, membre du comité d’hygiène hospitalière.

Le comité du matériel médical est présidé par le médecin en chef ou par son délégué, médecin ou pharmacien hospitalier, choisi par lui en accord avec la direction de l’hôpital.

Recommandations

Désignation des membres

Le conseil médical et la pharmacie peuvent proposer des membres, le CMM peut inviter des experts par rapport à un sujet spécifique. La direction médicale doit approuver les membres proposés.

Mandat du CMM

Il est proposé d’aligner la durée des mandats sur ceux en vigueur pour le conseil médical, à savoir 3 ans.

Fonctions particulières pour les membres du CMM

Présidence : le médecin chef ou son délégué, médecin ou pharmacien hospitalier, choisi par lui

Secrétariat : un pharmacien hospitalier

Cette proposition est soumise à l’approbation du conseil de direction.
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Description de tâches particulières

Président :

Le président mène la réunion.

Il veille à la prise de décision dans un délai raisonnable après avoir écouté tous les points de vue.

Il formule et motive les décisions prises par le CMM.

En l’absence du président, le secrétaire fera office de président.

Secrétaire

Le secrétaire se charge de rédiger et de distribuer l’ordre du jour de la réunion. 

Il note les minutes et se charge de la correspondance.

Réunion CMM

La présence de la majorité des membres (moitié des membres + 1) est nécessaire pour prendre une décision.
Bureau du CMM

Il se compose du président, du secrétaire et d’un membre choisi par le CMM.

Il peut décider en urgence la mise à disposition temporaire d’un dispositif médical en attendant la présentation officielle du dossier au CMM. Deux membres du bureau doivent marquer leur accord.
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2. Missions du CMM
Le comité du matériel médical, sous la surveillance du médecin chef et en collaboration avec le pharmacien chef, se charge de promouvoir la qualité thérapeutique des soins tout en veillant au caractère rationnel et économique de la gestion des dispositifs médicaux mais aussi à la sécurité de leur utilisation.

Dispositions réglementaires

Article 1 de l’AR 05/06/2007, §3

Le matériel médical relevant de la compétence du comité du matériel médical comprend, au minimum, parmi les dispositifs médicaux visés dans l'arrêté royal du 18 mars 1999 relatif aux dispositifs médicaux et les dispositifs médicaux implantables actifs visés dans l'arrêté royal du 15 juillet 1997 relatif aux dispositifs médicaux implantables actifs, les dispositifs médicaux suivants :
1. le matériel médical stérile en contact avec le patient;
2. le matériel stérile d'injection, de perfusion, de transfusion ou de drainage ainsi que les sondes et les cathéters et tout matériel destiné aux interventions médicales ou obstétricales présenté comme stérile, y compris les solutions pour irrigation et les concentrés pour hémodialyse;
3. les dispositifs médicaux implantables, stériles ou non;

4. les dispositifs médicaux implantables utilisés dans la chirurgie dentaire; 
5. les dispositifs invasifs;
6. les dispositifs invasifs de type chirurgical réutilisable;
7. les dispositifs médicaux non-invasifs non stériles également présentés sous forme de dispositifs stériles tels qu'ouates, pansements et gants, notamment, ainsi que les accessoires.

Article 2 de l’AR 05/06/2007

Le comité du matériel médical est chargé des missions suivantes :
1° organiser la procédure de traçabilité des dispositifs médicaux implantables de catégorie 1, 2 et 5 comme définie dans l’article 35 de la nomenclature des prestations de soins de santé (INAMI)

2° organiser le suivi des plaintes (matério-vigilance) concernant les dispositifs médicaux en collaboration avec l’Agence Fédérale des Médicaments et des Produits de Santé, comme prévu dans l’article 11 de l’arrêté royal du 18 mars 1999 concernant les dispositifs médicaux
3° établir et mettre à jour : 

· un « formulaire matériel médical », se présentant sous la forme d'une liste des dispositifs médicaux disponibles en permanence à l'hôpital,
· les modalités d'application dudit formulaire.
Pour sélectionner les dispositifs médicaux qu'il y a lieu de faire figurer dans le « formulaire matériel médical », le comité tient compte:
· d'une utilisation adéquate du point de vue médico-clinique et économiquement justifiée,
· des remboursements prévus par la réglementation en vigueur établissant la nomenclature des prestations des soins de santé,
· du financement prévu par le budget des moyens financiers des hôpitaux.

Les modalités d'application concernent plus particulièrement les procédures d’exception au formulaire et sont, de préférence, définies selon un large consensus entre les utilisateurs cliniciens concernés et le comité du matériel médical;
4° informer régulièrement les utilisateurs professionnels de dispositifs médicaux à l'hôpital sur le prix de revient des dispositifs médicaux et le remboursement de ceux-ci par l'assurance soins de santé et indemnités;


5° promouvoir un usage standardisé des dispositifs médicaux utilisés dans le cadre des procédures diagnostiques et thérapeutiques;

6° rédiger un rapport interne annuel reprenant les éléments suivants:
a) la consommation de dispositifs médicaux, renseignée par catégorie, par service et, si nécessaire, par médecin;
b) l'analyse des écarts par rapport à des modèles de consommation comparatifs et à des références nationales en matière de pathologies comparables;
c) les mesures prises dans le but de supprimer les divergences de pratique non justifiées, constatées à partir des éléments visés au a) et au b);


7° diffuser, parmi le personnel médical, le rapport interne visé au 6°, analyser avec les services concernés et le personnel hospitalier les éléments qui y sont évoqués et organiser un suivi permanent de l'utilisation des dispositifs médicaux et du respect des directives élaborées en la matière;


8° établir des directives relatives à la réutilisation de dispositifs médicaux prévus à cet effet, fondées sur les normes nationales et internationales concernant la sélection des dispositifs médicaux, les procédures et la traçabilité;


9° instituer des groupes de travail internes avec un ou plusieurs médecins-spécialistes, infirmiers ou autres collaborateurs représentant la spécialité médicale concernée, en qualité d'utilisateur, afin de préparer et de traiter les questions liées au matériel médical en fonction de la discipline ou du service spécialisé concerné;


10° établir une procédure standardisée d'utilisation du matériel médical pour les essais cliniques, conforme aux dispositions législatives et réglementaires en vigueur, notamment à la loi du 7 mai 2004 relative aux expérimentations sur la personne humaine. 

Recommandations

Les tâches mentionnées ci-dessus sont essentielles à la réalisation d’une gestion des dispositifs médicaux.



3. Réunions du CMM
Dispositions réglementaires

Il n’existe pas de dispositions légales déterminant la fréquence et le déroulement des réunions du CMM.


Recommandations

Il est proposé de réunir le CMM minimum dix fois par an. Il est utile de définir le nombre au préalable et de fixer l’agenda pour l’année.
Proposition d’un ordre du jour

Pour chaque réunion, un ordre du jour est arrêté reprenant les rubriques suivantes :

· l’approbation du p.v. de la réunion précédente

· le suivi des sujets à l’ordre du jour lors de la réunion précédente

· sujets à discuter

· communication des groupes de travail

· questions, remarques formulées par le corps médical, infirmier ou la pharmacie

· les nouvelles demandes

· les informations

· le suivi de la matério-vigilance

· divers

Chaque membre du CMM a le droit à mettre à l’ordre du jour un sujet particulier. Cet ordre du jour est finalisé par le secrétaire du CMM. En cas de nécessité, des réunions supplémentaires du CMM peuvent être programmées sur l’initiative du Président ou du Bureau.
Convocation

Les membres du CMM reçoivent une convocation (écrite ou par mail) du président pour les réunions CMM. Cette convocation est envoyé minimum une semaine avant la réunion. Pour les réunions du Bureau, ce délai peut être plus court.

L’invitation contient au moins le PV de la réunion précédente ainsi que les sujets à aborder lors de la nouvelle réunion avec de la documentation adéquate si nécessaire.

Suivi par le CMM

A l’issue de chaque réunion du CMM, les documents suivants sont établis:

· un résumé des modifications au formulaire mentionnant les raisons des modifications (introduction ou suppression d’un médicament au formulaire). Ce document est soumis pour approbation lors de la réunion suivante.

· les lettres adressées aux médecins introduisent une demande afin de les informer de l’approbation ou du rejet de leur demande ou, éventuellement, de demander des informations complémentaires. Ces lettres sont signées par le président et/ou par le secrétaire.

· les décisions du CMM sont rassemblées dans une base de données (journal du CMM, intranet, courrier nominatif, courrier, …) rapidement accessible. L’adaptation du formulaire doit être fixée dans le temps.

Locaux et équipements

L’institution met à disposition les locaux ainsi que l’infrastructure adéquate (informatique, multimédia, …).



a. Formulaire standard pour la préparation d’une réunion du CMM : grille d’évaluation.
Informations générales
Dénomination commerciale : ……………………………………………………………………..…….
Type de matériel : …………………………………………………………………………..……..…….
Classification : ……………………………………………………………………………..….. ……..…
Indications thérapeutiques : ………………………………………………………..….……..……..……
Conditionnement(s) : ...…………………………………………………………………….. ……..……
Firme : ………………………………………………………………………………………..……..…….
Distributeur : ………………………………………………..………………………………..……..……
Matériel importé ?
 OUI / NON (biffer la mention inutile)

Prix d’achat, TVA comprise : €……………………………………………………………….……..……
Numéro Nomenclature INAMI :………...……………………………………..………………. ……..…
Valeur du remboursement : . €…..………………………………………………..………… ……..……


b. Formulaire standard pour la préparation d’une réunion en matière de matério-vigilance sans dommage1
Formulaire à remplir par le plaignant et à transmettre au pharmacien hospitalier/secrétariat du CMM
Date de l’incident : …………………………………………………………………………………..…….
Unité de soins : ……………………………………………………………………………..……..………
Personne de contact : ………….…………………………………………………………………..……..
Article défectueux (si possible garder l’article et l’emballage !)
Dénomination :……………………………………………………………………………...……..……....
Référence interne : …………………………………………………………………………..……..……..
Fournisseur :………………………………………………………………………………...……..…..…..
Référence fournisseur :…………………………………………………………………….… ……..……
N° de lot : …………………………………..………………………………………………….……..…….
Nombre d’articles défectueux : ……………………………………………………………...……..…….
Description du problème : …………………………………………………………………………..…….
………………………………………………………………………………………………….……………………………………………………………………….…………………………………………………………………………………………………..……………………………………………………………..…

Fréquence d’apparition du problème : …………………….……………………………….……..…
…………………………………………………………………………………………………..……..…….
Signature de la personne de contact

Date de la communication

1 Cela concerne les défauts de matériel détectés avant l’utilisation du dispositif médical. Par exemple : aiguilles souillées dans un emballage stérile, un corps étranger entre des compresses, …
c. Formulaire standard pour la préparation d’une réunion en matière de matério-vigilance avec dommage²
Formulaire à remplir par le plaignant et à transmettre au pharmacien hospitalier/secrétariat du CMM

Date de l’incident : …………………………………………………………………………………..…….
Unité de soins: ………………………………………………………………………………..……..…….
Personne de contact : ………….…………………………………………………………………..……..
Description générale de l’incident (type de matériel, ce qu’il s’est passé, …) :
……………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………….

Description du dommage et des éventuelles conséquences :
Pour le patient : ……………………………………………………………………………………………

Pour le personnel soignant : ……………………………………………………………………………..

Article défectueux (si possible garder l’article et l’emballage !)

Dénomination : …………………………………………………………………..…………...……..……..
Référence interne : …………………………………………………………………………..……..……..
Fournisseur : …………………………………………………….…………………………...……..……..
Référence fournisseur :…………………………………………………………………….… ……..……

N° de lot : …………………………………..………………………………………………….……..…….

Nombre d’articles défectueux : ……………………………………………………………...……..…….

Description du problème : …………………………………………………………………………..…….

………………………………………………………………………………………………….……………………………………………………………………….…………………………………………………………………………………………………..……………..…………………………………………………

Fréquence d’apparition du problème : …………………….……………………………….……..…
Signature de la personne de contact

Date de la communication

2 Cela concerne les incidents concernant des dispositifs médicaux avec des conséquences dommageables pour le personnel soignant et/ou le patient. Par exemple : une contamination, un surdosage de produits, une ré-opération, …


4. Processus décisionnel du CMM
Pour l’ensemble des missions, plusieurs types de décisions devront être pris. 

Dispositions réglementaires

L’article 2 de l’AR 05/06/2007, §1 décrit les critères pour le choix des dispositifs médicaux au formulaire :

« Pour sélectionner les dispositifs médicaux qu'il y a lieu de faire figurer dans le « formulaire matériel médical », le comité tient compte:
· d'une utilisation adéquate du point de vue médico-clinique et économiquement justifiée;
· des remboursements prévus par la réglementation en vigueur établissant la nomenclature des prestations des soins de santé;
· du financement prévu par le budget des moyens financiers des hôpitaux. 

Recommandations

Les membres du CMM siègent avec une voix délibérative à titre personnel et ne peuvent se faire remplacer. La prise de décision est actée si plus de la moitié des membres du CMM est présente excepté pour les décisions du Bureau (procédure d’urgence). Le CMM doit, dans tous les cas, préciser les modalités de vote par exemple par: vote anonyme, délégation de vote, vote unanime, …

Cette prise de décision est suivie par l’envoi au cadre médical ou infirmier demandeur d’un document soit d’acceptation soit de refus justifiant cette prise de décision.         

Conflits d’intérêts

Une procédure qui permet de faire part des conflits potentiels d’intérêts lors d’une demande d’introduction d’un matériel au formulaire est nécessaire.

Prise de décision rationnelle

La prise de décision se fait de préférence par consensus en tenant compte de différents critères comme la plus-value thérapeutique, la sécurité d’utilisation, la balance coût/efficacité, …

Facilité d’usage

En termes de:

· conditionnement, étiquette claire;

· sécurité lors de l’utilisation pour le patient ainsi que pour le personnel soignant.

Rapport coût/efficacité

En termes de :

· comparaison des matériels pour une indication semblable concernant le:

· coût réel pour l’hôpital;

· coût à charge de l’INAMI (si d’application);

· coût à charge du patient;

· rapport coût/efficacité et coût/bénéfice: comparaison de matériels pour une même indication.

Remboursement

En termes de :

· numéros de nomenclature INAMI (si d’application);
· présence sur les listes limitatives (si d’application).

Logistique

Tenant compte de:

· la facilité de commande et regroupement de commandes;

· l’expérience logistique : ruptures de stock, disponibilités d’autres matériels, gestion des matériels périmés.

Caractère innovant du produit et de la firme

Dans la mesure du possible, l’introduction d’un matériel au formulaire thérapeutique entraînera le retrait d’un article équivalent.

Présentation d’un document type

Un document type pour la préparation d’une réunion formulaire du CMM : grille d’évaluation est présenté ci-après (annexe 1).



5. Demande adressée au CMM
Les médecins prescripteurs de l’hôpital et/ou les infirmiers chefs peuvent formuler des demandes concernant l’adaptation du formulaire matériel médical.

Disposition réglementaire

Il n’existe pas de dispositions légales déterminant le modèle des demandes adressées au CMM.

Recommandations

Un formulaire de demande est mis à disposition par le CMM pour les médecins et les infirmières. Ce formulaire reprend toute une série de rubriques à remplir par le demandeur. 

Un formulaire à remplir par la firme distributrice du matériel et portant sur des aspects plus techniques, est nécessaire pour compléter le dossier. Ce formulaire est envoyé par le secrétaire à la firme distributrice.

Ces deux formulaires ont pour but de cibler la demande et d’amorcer l’examen du dossier par le CMM. Ces formulaires sont disponibles auprès du secrétaire ainsi que sur l’intranet de l’institution (si d’application).

Les demandes sont envoyées au secrétaire du CMM. 

Le demandeur pourra être invité à venir argumenter lui-même sa demande.

Un formulaire de suppression est également disponible.

Présentation d’un document type

Les documents suivants sont proposés :

- demande d’introduction au formulaire thérapeutique;

- demande de suppression au formulaire thérapeutique.


a. Demande d’introduction au formulaire
I. Document à remplir par un membre du cadre médical ou infirmier permanent

1) Demande
Date de la demande :
..  /  ..  /  20..

Nom du médecin demandeur : ……………………………………………………………………..……
Service : ………………………………………………………………………………………..……..……
Absence de conflit d’intérêts : ( Oui


( Non

2) Matériel concerné
Dénomination commerciale :………………………………………………………………… ……..……
Type de matériel : …………………………………………………………………………….……..…….
Description succincte et usage(s) du matériel : …………………………………………………..……
……………………..……………………………………………………………………………………..……………………………………………………………………………………..……..……..……..……..
Dimensions et références du matériel : …………………………………………………………..……..
…………………………………………………………………………………………………..……..…….
Firme : ………………………………………………………………………………………………..……..
3) Motivation
A) Remplacement d’un matériel similaire, présent au formulaire

Lequel ? ……………………………………………………………………………………………..……..
Intérêts par rapport aux autres matériels du même type :
· Améliorations thérapeutiques :

…………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………..……..……..……..
· Améliorations en terme de sécurité :

……………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………..……..……..……..…….
· Améliorations en terme de facilité d’utilisation :
……………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………..……..……..……..…….
· Intérêt financier (coûts directs ou indirects) :
……………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………..……..……..……..…….
B) Nouveau matériel, pas de similitude
· Indications thérapeutiques :

………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………
………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………

· Valeur du remboursement et numéro de nomenclature : 

………………………………………………………………………………………………….………………………………………………………………………………………………………..……..……..……..
(Joindre toute publication scientifique jugée utile en annexe)

4) Informations générales
Consommation annuelle estimée ? ………………………………………………………………..…….
L’utilisation de ce matériel doit-il être limitée à certaines indications ou services ?



( Oui

( Non



Si oui, lesquel(le)s ? …………………………………………………………..……..…
Connaissez-vous d’autres médecins permanents intéressés par l’introduction de ce matériel au formulaire ?
( Oui

( Non



Si oui, lesquels ?………………………………………………………………. ……..
Signature et cachet du médecin demandeur
Signature et cachet du médecin chef de service (si requis par le CMM)

Signature de l’infirmier chef

Accord/Refus du CMM le ………..
II. Document à remplir par la firme

1) Demande
Date de la demande :
..  /  ..  /  20..

Coordonnées du fournisseur + pers. de contact (pour renseignements suppl. – échantillons) : ………………………………………………………………………………………..……..……..……..…
Numéro de notification en tant que distributeur de dispositifs médicaux (AFMPS) : …………..…………..……..……..……..……..……..……..……..……..……..……..……..……..……..
2) Matériel concerné
Type de Matériel médical : …………………………………………………………………..……..……
Dénomination commerciale : ………………………………………………………………...……..……
Description succincte et usage(s) du matériel :…………………………………………..……..……
Mode de stérilisation : ………………………………………………………………………..……..…….
Nom du fabricant  : …………………………………………………………………………………..……
Dimensions et références du matériel : …………………………………………………….……..…….
Conditionnement : …………………………………………………………………………….……..…….
Prix UNITAIRE HTVA : €…………………………………………………………………….……..……
TVA à appliquer : ……………………………………………………………………………..……..…….
Durée de péremption : ………………………………………………………………………..……..……
Avez-vous ce matériel de stock (si non, délai) ?……………………..……………………... ……..…
…………………………………………………………………………………………………..……..…….
Service(s) au(x)quel(s) le matériel est destiné :…………………………………………… ……..……
…………………………………………………………………………………………………..……..…….
Existe-t-il une indication particulière pour laquelle l’utilisation de ce matériel est préconisée ?
…………………………………………………………………………………………..……..……..……..
…………………………………………………………………………………………………..……..…….Label CE, N° de l’organisme notifié : CE …………………………………………………………….…

Numéro de notification INAMI du produit : ………………………………………………………..…….
Matériaux entrant dans la composition de l’article proposé : …………………………….……..…….
…………………………………………………………………………………………………..……..…….
Ce matériel contient-il du latex ?……………………………………………………………. ……..……
Ce matériel est-il RMN compatible ?……………………………………………………….. ……..……
Ce matériel est-il proposé :

( à usage unique ? 

( à usage multiple ? (précisez nbre max. d’utilisation + méthode de nettoyage, désinfection) ……………………………………………………………..……..……..…
Ce matériel nécessite-t-il un stockage particulier ? Si oui lequel ? ……………………...……..……
…………………………………………………………………………………………………..……..…….
Ce matériel est-il lié à l’utilisation d’un équipement particulier (pousse-seringue, pompe, monitoring, moteur…) ? Si oui, précisez ?…………………………………………. ……..……..……..
…………………………………………………………………………………………………..……..…….
3) Remboursement
Ce matériel fait-il l’objet d’un remboursement INAMI ? 
( Oui

( Non
Si oui, lequel ? …………………………………………………………………………….……………...

N° de nomenclature :………………………………………………………………………………….….

N° d’identification 12 positions (liste limitative) : ………………………………………………………
Valeur de U ou Y + % de remboursement : ……………………………………………………………
4) Motivation
Motif de la présentation de ce matériel 

(
Nouveau matériel sans équivalent sur le marché

(
Nouveau matériel dans votre gamme ayant des équivalents sur le marché

(
Amélioration technique d’un matériel déjà existant dans votre gamme  (précisez
alors l’amélioration)

(
Nouvelle dimension (ou conditionnement) disponible d’un matériel déjà existant 
dans votre gamme 

(
Avantage financier 

(
Autres (à préciser) : ………………………………………………………………..

5) Informations générales
Ce matériel a-t-il été présenté à une personne de l’hôpital ? 
( Oui

( Non
Si oui, à qui ?…………………………………………………………………………………..

Ce matériel a-t-il déjà été testé ici aux Cliniques ? 


( Oui

( Non
Si oui, par qui ?………………………………………………………………………………...

Date, nom et signature du délégué



b. Demande de suppression du formulaire
Document à remplir par un membre du cadre médical ou infirmier permanent.
1) Demande
Date de la demande :
..  /  ..  /  20..

Nom du demandeur : ………………………………………………………………………………..……
Fonction : …………………………………………………………………………………………………..
Service : ………………………………………………………………………………………..……..……
Absence de conflit d’intérêts : 

( Oui


( Non

2) Matériel concerné
Dénomination commerciale :………………………………………………………………… ……..……
Type de matériel : …………………………………………………………………………….……..…….
Description succincte et usage(s) du matériel : …………………………………………………..……
……………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………..……..……..……..…….
Dimensions et références du matériel : …………………………………………………………..……..
…………………………………………………………………………………………………..……..…….
Firme : ………………………………………………………………………………………………..……..
3) Motivation
A) Raisons du retrait

…………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………..……..……..……..
B) Alternatives proposées pour ce matériel

…………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………..……..……..……..
Signature et cachet 





Signature et cachet 

du médecin demandeur




du médecin chef de service









(si requis par le CMM)

Signature de l’infirmier chef

Accord / Refus du CMM le ………..



6. Organes émettant un avis au CMM
Dispositions réglementaires

Il n’existe pas de dispositions légales concernant ces organes.

Tâches des organes émettant un avis

Chaque organe désigne un président et un secrétaire. La composition, les modifications, et le renouvellement des mandats sont soumis pour approbation au CMM tous les 3 ans, sauf mention légale contraire.

Bureau CMM

Fonction

Le Bureau apporte un soutien au CMM pour la préparation des réunions et l’exécution des décisions. Les tâches (temporaires ou permanentes) sont établies de manière explicite par le CMM.

Composition

Il se compose du président, du secrétaire et d’un membre choisi par le CMM et est approuvé par le gestionnaire de l’hôpital.

Tâches

a) Préparer l’ordre du jour du CMM, demander des informations complémentaires lors des demandes d’introduction. Emettre un avis si possible motivé, rechercher des données administratives, effectuer les recherches bibliographiques, établir les chiffres de consommation;
b) Prendre les décisions en urgence;

c) Faire le relais entre le CMM et les médecins, infirmiers/ières 

d) Enregistrer, analyser et donner un suivi en ce qui concerne la matério-vigilance

e) Faire appel aux différents comités légaux (CMP, GGA, comité d’hygiène, …) pour demande d’avis

Groupes de travail

Fonction

La création d’un groupe de travail se fait sur proposition du président du CMM. Les groupes de travail, composés d’experts, ont pour mission d’émettre un avis motivé pour répondre aux sujets abordés lors des réunions du CMM. Au moins un membre du CMM fait partie de chaque groupe de travail. Ce membre fait rapport au CMM. Les avis scientifiques justifiés par ces différents groupes de travail aident le CMM à rendre un avis détaillé sur un sujet donné.

Composition

Le CMM fixe la composition des différents groupes de travail. Le groupe de travail se compose de personnes de référence dans le domaine à traiter. Chaque groupe désigne un président et un secrétaire.

Tâches

Les tâches sont établies de manière explicite par le CMM. Elles peuvent varier d’un groupe de travail à l’autre.



7. Formulaire du matériel médical
Dispositions réglementaires

AR 5 juin 2007, article 2, §1er, 3°

Etablir et mettre à jour : 

· un « formulaire matériel médical », se présentant sous la forme d'une liste des dispositifs médicaux disponibles en permanence à l'hôpital;
· les modalités d'application dudit formulaire.
Pour sélectionner les dispositifs médicaux qu'il y a lieu de faire figurer dans le « formulaire matériel médical », le comité tient compte:
· d'une utilisation adéquate du point de vue médico-clinique et économiquement justifiée;
· des remboursements prévus par la réglementation en vigueur établissant la nomenclature des prestations des soins de santé;
· du financement prévu par le budget des moyens financiers des hôpitaux.
Les modalités d'application concernent plus particulièrement les procédures d’exception au formulaire et sont, de préférence, définies selon un large consensus entre les utilisateurs cliniciens concernés et le comité du matériel médical.
Recommandations

Toutes les décisions du CMM et les modifications du formulaire sont conservées par le secrétaire du CMM.



8. Communication et implémentation des décisions prises par le CMM
Il est important que les décisions prises par le CMM soient communiquées aux personnes concernées pour une implémentation efficace.

Dispositions réglementaires

Il n’existe pas de dispositions légales déterminant la communication et l’implémentation des décisions prises par le CMM.

Recommandations

Chaque prise de décision est suivie par l’envoi au cadre médical ou infirmier demandeur d’un document (voir documents types) soit d’acceptation soit de refus. Dans ce courrier est mentionnée la raison de la décision. Les courriers sont signés par le président et le secrétaire du CMM.

Le CMM doit définir les personnes chargées de l’implémentation des décisions sur le terrain, soit la pharmacie, soit le nursing.

La reprise ou le retrait d’un matériel du formulaire est communiqué aux médecins et infirmiers en chef de la manière la plus adéquate comme par exemple :

· par lettre du secrétaire;

· par entretien;

· par bulletin;

· téléphone/fax (numéro = …);

· E-mail;

· intranet.

Un document type est proposé à titre d’exemple.

Un document reprenant toutes les modifications est également communiqué à tous les médecins et à tous les infirmiers en chef.



a. Formulaire standard pour informer les médecins demandeurs de la prise de décision par le CMM (Acceptation)
Comité du matériel médical

Nom du président :

Tél. secrétariat du président :

E-mail : 








Lieu, le …/ …./ 20..

A l’attention du Docteur/Professeur XXXX,

Cher Docteur/Professeur ………, votre demande d’introduction de ……………………… au formulaire de l’hôpital datant du .. / .. /20..  a été analysée lors de la dernière réunion du Comité du matériel médical en date du .. / .. /20…

Je suis heureux/se de vous informer que cette demande a été acceptée.

Il est prévu que ce matériel sera disponible à partir du .. / .. / 20.. 

Pour votre information, vous trouverez ci-dessous le prix du matériel, son code de nomenclature (si d’application) ainsi que sa valeur de remboursement (si d’application):

	Matériel
	Prix (€)
	Catégorie/Forfait
	Valeur remboursement

	
	
	
	


Suite à cette introduction, le matériel suivant sera retiré du formulaire :

………………………………………………………………………………………………

Je vous prie croire, cher Docteur/Professeur …………………………, en l’expression de mes meilleurs sentiments.

Pour le Comité du matériel médical,

Nom du président,



b. Formulaire standard pour informer les médecins demandeurs de la prise de décision par le CMM (Refus)
Comité du matériel médical

Nom du président :

Tél. secrétariat du président :

E-mail :








Lieu, Le …/ …./ 20..

A l’attention du Docteur/Professeur XXXX,

Cher Docteur/Professeur…………, votre demande d’introduction de ……………………… au formulaire de l’hôpital datant du .. / .. /20.. a été analysée lors de la dernière réunion du Comité du matériel médical en date du ../ .. /20…

Je vous informe que votre demande a été refusée. Nous recevons beaucoup de demandes et, malheureusement, nous ne pouvons pas toutes les honorer. 

Les raisons principales sont :

…………………………………………………………………………..…………………………………………………………………………………………………..…………………………………………………………………………………………………..…………………………………………………………………………………………………..…………………………………………………………………………………………………..……………………………..……..……..……..……..……..……..…….
………………………………………………………………………..…………………………………………………………………………………………………..………………………………………………………………………………………………………………..…………………..……..……..……..……
Je vous prie croire cher Docteur/Professeur ………………………….. en l’expression de mes meilleurs sentiments.

Pour le comité du matériel médical,

Nom du président,



c. Formulaire standard pour informer les médecins et le personnel de soins de la prise de décision par le CMM 

Comité du Matériel Médical

Nom du président :

Tél. secrétariat du président :

E-mail : 








Lieu, le ../../ 20..

A l’attention des médecins et du personnel de soins,

Vous trouverez ci-dessous le récapitulatif des décisions prises lors du dernier Comité du Matériel Médical du .. / .. /20..

1. Ajouts au formulaire

	Matériel


	Motifs
	Service(s) utilisateur(s)
	Date d’application

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	


Une information plus détaillée sur ces différents matériels est jointe en annexe à ce mail (si d’application) et /ou sera accessible sur intranet (si d’application) 

dès le .. / .. /20..

2. Retraits

	Matériel


	Motifs
	Service(s) utilisateur(s)


	Date d’application

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	


Pour le comité du Matériel Médical,

Nom du président,



d. Formulaire standard pour informer du retrait d’un dispositif médical 

Type de matériel: 
……………………………………………………………………………………………………………….

Référence de l’article et nom du fournisseur: 
……………………………………………………………………………………………………………….

Raison du retrait: 
………………………………………………………………………………………………………………

Recommandations du CMM (utilisation d’un produit de remplacement, adaptation des procédures d’utilisation, ….): 
……………………………………………………………………………………………………………….

Date de ré-introduction du produit (si d’application): 
.………………………………………………………………………………………………………………

Pour plus d’informations, veuillez contacter: 

……………………………………………………………………………………………………………….



9. Rapport interne en matière de matério-vigilance 

Recommandation

· Centraliser les avertissements à transmettre à l’AFMPS par le pharmacien hospitalier/CMM

· Communiquer clairement aux prestataires de soins le contenu des plaintes ainsi que la procédure à suivre

Eléments nécessaires au remplissage du rapport

Date du rapport : ……………………………………………………………………………………..……
Nom du plaignant: …………………………………………………………………………….……..……
Date de la plainte : ………………………………………………………………………………………...
Unité de soins: …………………………………...…………………………………………………..……
Personne de contact : ………………………………...………………………...…………………..…….
Article défectueux (si possible garder l’article et l’emballage !)
Dénomination commerciale :……………………………………..……..……………………..…….
Code interne : ………………………………………………………………………………………..…….
Fournisseur :………………………………………………………………………………………..…….
Référence fournisseur :………………………………………………………………………. ……..……
Fabricant : ……………………………………………………………………..……………………..…….
N° de lot ou de série: ………………………………………………………………………………..…….
Accessoires ou dispositifs associés :…………………………………….………………… ……..……
Détails concernant l’incident 

( Sans dommage

( Avec dommages

Date de l’incident : 
Date à laquelle la plainte a été envoyée à l’AFMPS : …………………………………………………
Date à laquelle le fabricant a été averti : …………………………………………………..……..…….
Nombre d’articles défectueux : ……………………………………………………………...……..…….
Description du problème : …………………………………………………………………………..…….
………………………………………………………………………………………………………………
Sont impliqués dans l’incident : 

 FORMCHECKBOX 
 médecin

 FORMCHECKBOX 
 infirmier(e)

 FORMCHECKBOX 
 patient

 FORMCHECKBOX 
 autres : ....................

Conséquence :
( Quasi incident

( Sérieuse dégradation de la santé

( Décès

( Aucune

Fréquence d’apparition du problème : …………………………………………………….……..……..
Signature et nom de la personne remplissant le rapport
N.B. Formulaire de matério-vigilance à renvoyer à l’Agence Fédéral des médicaments et des produits de santé (www.fagg-afmps.be) disponible à l’adresse suivante : http://www.fagg-afmps.be/fr/humain/produits_de_sante/dispositifs_medicaux/materiovigilance/comment_notifier/index.jsp 



Signalement d’un incident ou d’un risque d’incident
avec un dispositif médical
A.R. du 18 mars 1999 art.11 §2
Certaines rubriques sont indispensables pour nos services.
Celles-ci sont en gras.
1. Origine du rapport :

	Date du rapport : 
	

	Nom du déclarant : 
	

	Adresse :


	

	Fonction du déclarant :
	

	Téléphone :
	

	Fax :
	

	e-mail : 
	


2. Informations sur le dispositif médical (DM) impliqué :

	Description du DM : 
	

	Dénomination commerciale du DM
 :
	

	Modèle/ numéro de catalogue : 
	

	Numéro de série ou de lot1 :
	

	Accessoires ou dispositifs associés :
	

	Localisation actuelle du DM : 
	

	Version du logiciel (si applicable) :
	

	Marquage CE
 : 
	· Oui

· Non

	Nom du distributeur :
	

	Personne de contact du distributeur :
	

	Coordonnées :
	

	
	

	Nom du fabricant légal
 :
	

	Coordonnées complètes du fabricant légal4: 
	


3. Description de l’incident :

	Date de l’incident : 
	

	Lieu de l’incident :
	

	Description des faits et conséquences pour le patient (décès, sérieuse dégradation de la santé, aucune,…) :

	

	Actions correctives prises :


	

	Le fabricant ou le fournisseur est-il informé de l’incident ? 
	· Oui. A la date suivante…………….

· Non

	Où se trouve actuellement le dispositif médical ?
	

	Est-il prévu de le transmettre à un tiers ?
	· Oui

· Non

	Si oui, à qui ?
	· Médecin

· Pharmacien

· Distributeur

· Autre, à préciser :………………….


Le présent formulaire est à envoyer par email à meddev@afmps.be
Ou par courrier à l’adresse suivante :
Agence Fédérale des Médicaments et des Produits de Santé
Division Vigilance
Eurostation II

Place Victor Horta 40 Bte 40

1060 Bruxelles
Téléphone : +32 2 524 81 13/ +32 2 524 82 20 / +32 2 524 .81.78
Fax : +32 2 524 81 20

E-mail : meddev@afmps.be

 Le nom du fabricant se trouve soit sur l’emballage extérieur soit sur le dispositif lui-même
4 Les coordonnées demandées sont à remplir comme spécifiées sur l’emballage
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� Ces informations se trouvent sur l’emballage et/ou sur le dispositif médical





� Le marquage CE se trouve sur l’emballage extérieur. Ce marquage CE peut éventuellement être suivi de 4 chiffres qui correspondent à l’organisme notifié.


� Le nom du fabricant se trouve soit sur l’emballage extérieur soit sur le dispositif lui-même


4 Les coordonnées demandées sont à remplir comme spécifiées sur l’emballage
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