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Instruction permettant le rattachement d’un courrier
Matério/réactovigilance a un signalement MRV

1. Introduction

Ce mode opératoire décrit les actions nécessaires pour rattacher des documents aux instructions déja en
cours dans l'outil MRVeille.

2. Réception des rattachements

Les étapes et outils de réception sont en cours d’actualisation.

3. Description du rattachement

o L'’identification du rattachement se fait via 'objet de I'email selon des regles définies

3.1.ldentification du numéro RAAXXXX du signalement

o Le numéro RAAXXXX doit normalement étre communiqué dans le courrier. En cas d’absence,
il convient d’exécuter une recherche avancée dans l'outil Mrveille
o Saisie de la référence du fabricant
o Saisie de la date de l'incident si cela est nécessaire.

Rechercher une déclaration Avancée
ICritéres concernant la déclaration
Type de déclaration Aucune donnée v
Déclarant ‘
[ Référence déclarant/fabricant \]
= 2
i ) ‘
Date de création entre | E/ et| | E}
P
G D) (
Date de déclaration entre | E/ et| E}
Instructeur o
Etat de la déclaration Aucune donnée v
ICritéres concernant l'incident déclaré
[ Date dincident entre | BEE ) et| & ]
Lieu de survenue |
C
Code Postal Localité (Etablissement) pe]

e Les éléments joints d’avoir permettre d’identifier cette référence a l'image de I'exemple
communiqué ci-dessous.
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= Autormod reprecentative & Manutactunes  Other, pleass specfy

B Manulacirors redoronce ruber 3o this incldent
 [cHa0eas ]
£ i ihis incident ivotves mstiple devices from tha same manufaciurer, pleane fist the respective reference numbers of
the aiher MIR. forme you have submisied
NCA'S fooal ressrmnos rermhor [ 1
|
i

EUDAMELD's redecnnoa number |

Manufacturer's rulorence number I

@ i this incidont i covansd order an FECA, pasn Brovis tha resvant nambes

e Pour la recherche dans Mrveille se rapporter au mode opératoire de saisie d’'un signalement,
partie concernant la recherche d’'un doublon.

3.2.Sélection du sighalement source :

1. Appeler le numéro RAAXXXX
2. Dans origine de la déclaration sélectionner le signalement issu de la déclaration

MKVEIllE > Hecherohe avances > Ungine de 13 deciaration

Matériovigilance - Déclaration d'incident "Rapport initial” (Consultation) : R2115242 Etat - Affectée [Hormal]
Déclaration du 22/07/2021 par Mail
Origine d ks déclaration incident Analyse et commentaires
lo”g‘"e‘k e _
v
Catdgoris da déctaration Matériovigilance Référance donnde par Fautoritd compétante

Date de déclaration 22/07/2021
Mode de transmission Mail Liste des sutorités compétentes destinausives 2= ox Rl Sl et d
i PR ANSH

Jozctarant
Type g2 déciziant Opérateur de marché

st 2
Le déclarant nest pas le correspondant de vigilance
Comespondant de vigilsnce

lL\ste des signalements issus de la déclaration

R21E240

3. Cliquer sur « Instruction de I'incident »

Signalement Instruction du signalement Documents

4. Cliquer sur l'incident Ixxxxxxx

=y

Administration

ansm )
Dil\fledi?i

Incidents Demandes | Etudes | Commissions & Groupes de travai ‘

MRVeille » Rechercher un signslement » Instruction du signalement
Matériovigilance - Signalement : R2115242 Cotation :
Instructeur

Signalement Instruction du signalement Documents

'Lisbe des instructions du signalement

Incidants 12115783 Majeur ESTHETIQUE { ALTRE } _ En cours ' )

lLis!‘e des causes

Aucun élément dans la liste
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3.3.Vérifier si I'incident est ouvert ou non :

a) Silincident est “OUVERT”

» Le document est un Rapport final (RF)

* Balayer visuellement le tableau présentant les actions attendues au niveau de
linstruction du dossier.

s 03/08i2021 Signalement R2$15247 ] CR4 Affecté

A 03082021 | OBOHZ021 | Findeiére dvaliztion Rézlisde

A 03082021 | 23/0902021 Réslizée

A 23052021 2310902021 FReslisée

A 13/10:2071 A traiter
Exporter

Représentation des échanges et du I’état attendu (derniére colonne)

* Chercher le libellé : « Fabricant_ courrier avec réponse attendue »
- Dans le cas d’'un état « envoyé » Il convient de sélectionner I'action :
L 1

Fabricant - Courrier avec réponse fig }
attendue

- Dans le cas d'un état « a traiter » |l convient de sélectionner I'action :

—
Autre - Reception courrier hors action +

» Le document est une réponse d’un déclarant (type établissement)

» Balayer visuellement le tableau présentant les actions attendues au niveau de
linstruction du dossier.

s 03/08i2021 CR4 Affecté

A 03082021 | ©08/08:2021 Réslisée

A 03082021 | 23/0902021 Réslizée

A 23052021 2310902021 FReslisée

A 13/10:2071 A traiter
Exporter

Représentation des échanges et du I’état attendu (derniére colonne)

* Chercher le libellé : « Déclarant_ courrier avec réponse attendue »
- Dans le cas d’'un état « envoyé » Il convient de sélectionner I'action :

Déclarant - Courrier avec réponse f ,,I_._:l
attendue

Dans le cas d’un état « a traiter » Il convient de sélectionner I'action :

—
Autre - Réception courrier hors action +*
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» Le document est une autre réponse, un rapport intermédiaire, des réponses a
des questions

» Balayer visuellement le tableau présentant les actions attendues au niveau de
linstruction du dossier.

s 031082021 o " I

A 03082021 | OBIOSZN St

A 03082021 | 2B0NZ021 i

A 25082071 | 28082011 e

A 310:202 A tesiter
Exporter

Représentation des échanges et du I’état attendu (derniére colonne)

- Il convient de sélectionner 'action :

Autre - Reception courrier hors action +

¢ Une fois I'action définie, la page suivante s’affiche

[ﬂ", Administration

202040 PO

DiMedia
Incidents ‘ [—— | Etudes | Commissions & Groupes de travai |

MRVeille > Rechercher une instruction “Incident” > Instruction principale > Détail de l'action

Instruction incident : 12119783 Etat : En cours [ Majeur ]
Instruction principale Dispositifs intervenants Documents

]Autre -Réception courrier hors action [Création)

= P =
Date de Tenvei 1041 &)
Date d= réception” 16 !]
Mods da o
mmiasiourt =)
Commentaire
RF (@ Intarvenant
) Autre

e |l convient d’y renseigner:
1. La date d’envoi du courier
2. La date de réception a I'Agence
3. Choisir le mode de transmission “mail” systématiquement
4. Renseigner I'émetteur et l'intervenant
5. Dans la partie commentaire “saisir s'il s’agit d’'un Rapport Final, d’'un
doublon ou d’une réponse a incident
6. Cliquer sur enregistrer
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¢ Cliquer sur “ajouter un document”

Instruction incident : 12119783 Etat : En cours [ Maj
0210812021 - Instructeur principal

Instruction principale Disposiifs Intervenants Documents.
Iﬂutre - Réception courrier hors action (En préparation) I
v
- [Emetteur
Vode.de 1 |
TanSMIiSSion
‘Commentaire
AF
lLim des documents transmis
Aucun Slément dans la fiste
 Sélectionner un dosument | Ajouter un document |

]ND{E de synthése de l'action
T

o Une fenétre s’ouvre et invite 'opérateur de saisie a compléter les champs:

@ Documient - Mozilla Firefox (= =] |
fi)ﬂ https://nam-idimedia.ansm-intra.fr/dimedia/servlet/documentPopUp. html?l  80% | '

Document (Création)

] —
WVersion™ N* idu rE)
Typ=" | Aucuns donnée |I[
Document papier |:|

Documant Slectroniqus [¥]
Fichiar fucun fichisr sékzctionné.

[ e | e

WolE 02 gy

= Titre: Saisir RF, doublon ou Réponse a Incident

= Saisir Version et préciser la date de rattachement.

= Type choisir le type correspondant dans le menu déroulant

= Cliquer sur Parcourir pour rattacher les éléments communiqués au format
Zip

= Cliquer sur Enregistrer

= Puis I'étape finale cliquer sur Réceptionner
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MRVeille > Rechercher une instruetion “Incident” > Instruction principale > Détail de 'action

Instruction incident : 12119783 Etat : En cours [ Majeur ]
0340872021 - Instructeur principal
Instruction principale Dispositifs Intervenants Documents
[Autre - Réception courrier hors action (En préparation] ot sesoznzesz o [ -
v
Date de fenvei 10122024
Date g2 récepton 10M22021 IE"‘E“E”’
tose 22 mai Intervznant [
transmission
Commentaire
RF
'L\'ste des documents transmis '
BE 1589087 | 2001202 | RF O o =% =
' Rjouter un
| Supprimer | " Réceptionner || Wodifier |

¢ Revenir sur la fiche et visualiser son ajout: Le rattachement est identifi€ comme

6 : ”
a traiter
. - - - -
En préparation [7] Envoyée [7] Men réalisée Reéaliséa
IAmjnns optionnelles 7] validée =
‘ AC - Demande dinformation fb‘ (7] Voir tes signalements

[] Voir les causes

P [ Voir les mesures

= e )

| Filtrer |

[
AC - Summary |
Rutre - Bordersau mise sur Internet | %)

) 5 031082021 Sianslement R2115242 o R4 Affects
Rutre - Envoi courrier *)

= A 03082021 | 08092021 | Finde 1ér dvsiuation Résfisde
Autre - Présentation GT | =

— A ouoszozt | zuosaon | R Résfisde
Autre - Réception courrier hors action [1"‘ - Sponss

A 23080001 | 2avsnny | Aute—Réception Réalisde
Autre - Réunion ) - ‘Sourriar hors 3etion
P Autre - R i :
Cimerrier: pakiont 1} A 13102021 R A traiter
I = ) Autre - Récaption -
Eéﬁl.‘éil" - Courrier avec réponse ) A 20/01/2022 S A traiter
Exgorter

Déclarant - Courrier sans réponse .
attendus

"
Expert - Nomination l}‘
Expert - Transmission d'information [k

*
Expert ==
Fabricant - Courrier avec réponse o
attendue =

e Puis cliquer sur classement
PS : Si incident prioritaire il faut envoyer un mail a l'instructeur afin de le prévenir

b) Silincident est “clos”

Rattacher les éléments dans 'onglet Document du signalement et reprendre les étapes d'un
rattachement d’un incident “ouvert” décrit précédemment.

| ' |MPORTANT Il convient impérativement de prévenir par mail I'instructeur du dossier
L lement dans le cadre d’un rattachement a un incident clos !

c) Sil’incident n’est pas encore instruit

Rattacher les éléments dans I'onglet “Analyse et commentaires” du signalement et reprendre les étapes
d’un rattachement d’un incident “ouvert” décrit précédemment.



