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Roéle du correspondant de iiaael

mateériovigilance du fabricant HOPIPHARM

Il est I'interlocuteur privilégié de 'AESSAPS

1l fournit a ’AFSSAPS toute information nécessaire a lI'instruction
du dossier :

¢ les réponses aux questions complémentaires dans le délai
demandée

¢ le rapport de type MEDDEV sous 60 jours

Il effectue toute enquéte et tous travaux concernant les risques
liés a I'incident, notamment en expertisant le dispositif concerné
par I'incident

Il prend les mesures correctives necessaires :

¢ modification de la conception ou de la fabrication, modification
du systeme qualite...

¢ recommandations aux utilisateurs,
¢ rappel de dispositifs
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Le traitement des informations

HOPIPHARM

Client
utilisateur

b

AFSSAPS
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Les informations indispensables =

HOPIPHARM
ANTES 2011

Informations concernant le deéclarant;: nom et adresse de
I’établissement, code client, nom du service, personne a
contacter et/ou détenant I’échantillon

Réference du produit, code article

Numéro de lot / numeéro de serie

Echantillon pour expertise

Descriptif détaillé de I'incident ou du défaut
Description des conditions d'utilisation du-produit
Compte rendus operatoires, enregistrements ...

Le manque de données recueillies sur lI'incident compromet
I'instruction du dossier
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L,établissement conserve s@s orruary
échantillons

& contraintes de sécurité : décontaminé ou
non?

& contraintes légales ?
¢ poursuites de patients ?

¢ modification du produit lors de I'analyse
Interne, de sa disparition

¢ peur du comportement du fabricant
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& expertise impossible = traitement

Absence d’échantillon

statistique

& les consequences possibles

4
4

L 4

la non détection d’'un « défaut »

une mauvaise perception de sa gravité
potentielle

la banalisation des sighalements

la démobilisation des acteurs des
sighalements

le risque de poursuites par non prise en
compte d’un signalement

HOPIPHARM
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< réponse standard : pas echantillon =pas d’analyse
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Gestion des implants
Point de vue hospitalier

Sandra WISNIEWSKI,

Pharmacien Correspondant suppleant
Materiovigilance,

Hopitaux Universitaires de Strasbourg

HOPIPHARM



Dm incriminé : qu’en faire ? 5’

& Le récupérer : oui mais...
¢ Procédure interne
¢ Problemes infectieux, hygiene
¢ Zone guarantaine identifiée
¢ Quid des DM jamais recupeéres ?
& Envoi aux fournisseurs sur demande fournisseurs
et/ou AFSSaPS
¢ Frais envoil
¢ Refus de certains praticiens de renvoyer aux fabricants
& Geprovas
¢ Groupe étude européen sur les explants vasculaires
¢ Contexte MTV ou non



LE GEPROVAS 2

& Groupe de recherche multidisciplinaire créeé en
juillet 1993 (Association de droit local)
& But:

¢ Evaluer et développer les biomateriaux utilisés en
chirurgie cardiovasculaire.

& Organisation: 3 Poles
¢ Biologique
¢ Clinique
¢ Mécanique



Une opportunité EEnE
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Création d’'une plateforme independante
d’analyse des explants vasculaires




Expertise des explants prothétiques : Analyse :::Zl

Macroscopique AQUEARY

Xy

Premieres constatations : aspect, présence de défauts...
Génération du rapport




Expertise des explants prothétiques : Analyse ::iz2i

Microscopique
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Expertise des explants prothétiques :
Génération d'un rapport d’analyse

HOPIPHARM

INANTES 2011
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Expertise des explants prothétiques : iiaael
Incrémentation de la base de données HOPIPHARM

INANTES 2011

GEPROVAS
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Explants vasculaires ++
Explants mammaires : en cours
Basée sur Strasbourg

En relation avec les correspondants de MTV des
eétablissements déclarants
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I. Lucas-Baloup

A
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La maitrise du
statut des DMI explantés

-des choses pas comme les autres,

-des biens mobiliers
qui s’élevent au rang de la personne,

« choses corpaorelles par destination
Ou par nature »...

HOPIPHARM



. _ | Lucas-Baloup

La protection directe
du corps humain

En droit civil, on distingue :

"|la personne,
concept immatériel et desincarne

« sujet de droits »

*le corps humain et ses elements,
Instrument(s) au service du sujet,

qui suit le régime juridique de la personne a
laquelle il est affecteé.

HOPIPHARM
SANTES 2011}



. _ | Lucas-Baloup

La protection directe
du corps humain

En droit civil, on distingue,
en ce qui concerne les elements du cerps humain :

=|la personne « par nature »

DMI, implant d’un visage, greffon, etc.

"la personne « par destination »

T

1

prothese amovible ou détachable.

HOPIPHARM
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. _ | Lucas-Baloup

Le DMI implanté/explanté Ea
change de statut :

HOPIPHARM
LANTES 2011]

Les protheses implantées

|

constituent des « personnes par nature >».

Pendant gqu’elles sont.implantees,

le patient bénéficie de la protection du droit des personnes
sur ses implants comme sur tous eléments du corps humain :

Art. 16-1, code civil :

« Chacun a droit au respect de son corps. Le corps humain
est inviolable. Le corps humain, ses élements et ses produits
ne peuvent faire I'objet d’un droit patrimonial. »

;\\
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. _ | Lucas-Baloup

Le DMI implanté/explanté
change de statut :

Les protheses explantées
peuvent constituer.:

-des « déchets hospitaliers »

-des « élements du corps humain » détachés
-des « choses » de droit commun

-des « pieces d’un dossier judiciaire >» ...

——
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DMI explanté : =

«deéchet hospitalier » ? e

8 Art. R 1335-1 CSP:

« déchets issus des activites de [...] traitement
préventif, curatif ou palliatif, [...] »

Pas directement cités parmi les exemples.

@ Pas de jurisprudence publiee ni de position des
autorites de tutelle sanitaire ni Afssaps sur la
question : « un DMI explante constitue-t-il un
déchet d’activites de soins ».

& Siréponse devait étre positive, elimination selon
procedure ad hoc (tracabilite, conventions
d’elimination, etc).



DMI explanteé : e

« élement du corps humain déetachéss2

Un élément du « corps humain » parnature ou destination une
fois explanté ou detaché :

-perd sa protection au titre des droits de lapersonne (sauf
elements particuliers : sang, placenta, gametes, etc.),

-ne constitue plus un élément de la personne-par nature ou
destination,

-mais doit-on appliguer I'art. 16-1-1 du code civil : « Le respect
dd au corps humain ne cesse pas avec la mort. Les restes des
personnes décédeées, y compris les cendres de celles dont le
corps a donné lieu a crémation, doivent étre traites avec
respect, dignite et decence. »

- Ni le code civil, ni le CSP, ne prévoit un statut spécifique pour
les élements du corps humain par nature/destination explantes
avant la mort de la personne.



DMI explante : B

«chose de droit commun » ? =iy

@& S’ll perd sa protection speuale le DMI redevient une
chose de droit commun, Pimplant qu’il était avant
d’étre introduit dans le corps humain pour en devenir
un élement par nature/destination.

& Comme toute chose, le DM explanté a alors :

- un propriétaire : « Les particuliers ont la libre disposition
des biens qui leur appartiennent, sous les modifications
établies par la Loi. » (article 537, code civil)

« En matiere de meubles, la possession vaut titre. » (art.
2276, code civil).

- un gardien : art. 1384, code civil.
- Aucun texte ne modifie le statut de chose (meuble) de

droit commun du DM explante.
- Pas de clause de réserve de propriété ou autre...



DMI explante : B

« piece d'un dossierjudiciaire » 2

& A défaut de texte spécifique, conférant un statut en
dehors du droit commun au DM explanté, il peut faire
I’'objet d’une saisie en nature, d’une mise sous scellé,
d’une expertise ordonnées par l'autorite judiciaire.

& Lorsqu’une action en responsabilité civile ou pénale
est lancee, une ou plusieurs parties au-proces peuvent
avoir intérét a ce que le DM soit conserve dans des
conditions permettant son expertise.

& S’adresser a la juridiction pour que des mesures
conservatoires soient décideées.



Conclusion : AN

HOPIPHARM
SANTES 2011}

- Le DM implantable lorsgu’il est explanté
constitue un magnifique sujet de droit civil
au regard de sa nature juridique et des droits

que les parties y ayant interét peuvent
revendiquer a I’égard de son role causal dans
la realisation d’un préjudice.

—~>La question d’'une revendication d’un statut légal
derogatoire au droit commun se pose.

—“>Mais faut-il légiferer sur tout ?



