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Cette fiche est à compléter et à renvoyer :
 Par e-mail à : materiovigilance@groupe-lepine.com 
 Par courrier à l’adresse suivante : Groupe Lépine - Déclaration matériovigilance, 175 rue 

Jacquard - CS 50307, 69727 Genay Cedex

Informations préalables 
Pour compléter cette fiche, il vous sera nécessaire de renseigner des informations concernant 
l’émetteur du signalement, le dispositif médical impliqué dans l’incident ou le risque d’incident, et 
de réaliser une description précise de l’incident ou du risque d’incident objet du signalement.

Aucune information permettant l’identification du/des patient(s) concerné(s) par le signalement 
ne doit être renseignée dans ce formulaire. 

Par ailleurs, en envoyant ce formulaire, son rédacteur atteste avoir remis la notice d’information 
destinée au(x) patient(s) concerné(s) par le signalement, qui figure en pièce jointe du présent 
document. 

Les informations recueillies dans ce formulaire sont enregistrées dans un fichier informatisé par 
Groupe Lépine, en qualité de responsable de traitement au sens du Règlement UE 2016/679 relatif 
à la protection des données à caractère personnel (RGPD). La base légale du traitement est 
l’obligation légale issue du Règlement UE 2017/745 relatif aux dispositifs médicaux (MDR). 
Les données collectées seront communiquées aux seules personnes et services en charge de la 
gestion des cas de matériovigilance chez le responsable de traitement et, le cas échéant, à l’autorité 
de santé locale compétente pour recevoir le signalement. Les données seront également transmises 
au fabricant si ce dernier n’est pas le responsable de traitement identifié ci-dessus. 
Les données seront conservées pour la durée de traitement du signalement, puis pour la durée 
légale prescrite par le règlement MDR. Vous pouvez accéder aux données vous concernant, les 
rectifier, demander leur effacement ou exercer votre droit à la limitation du traitement de vos 
données. Pour exercer ces droits ou pour toute question sur le traitement de vos données dans le 
cadre de ce signalement, vous pouvez contacter : privacy@groupe-lepine.com. Si vous estimez, 
après nous avoir contactés, que vos droits ne sont pas respectés, vous pouvez adresser une 
réclamation à la CNIL. Consultez notre politique complète de protection des données personnelles 
à l’adresse : https://www.groupe-lepine.com/fr/content/23-mes-donnees-personnelles-et-cookies.

mailto:materiovigilance@groupe-lepine.com
mailto:privacy@groupe-lepine.com
https://www.groupe-lepine.com/fr/content/23-mes-donnees-personnelles-et-cookies
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ÉMETTEUR DU SIGNALEMENT

Nom : Prénom : 

Qualité :  

Nom de la société ou de l’établissement de santé et adresse postale : 

Email : 

Téléphone : 

DISPOSITIF MÉDICAL IMPLIQUÉ (DM)

Référence :

N° de série ou de lot : 

INCIDENT OU RISQUE D’INCIDENT

Date de survenue : 

Circonstances de survenue / description des faits (le cas échéant, joindre une description plus 
complète sur papier libre, préciser alors le nombre de pages jointes) : 

Conséquences cliniques constatées :

Mesures conservatoires et actions entreprises :
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 NOTICE D’INFORMATION DU PATIENT

Cette notice d’information est remise et conservée par le patient.

La présente notice d’information est rédigée et remise par la société Groupe Lépine en qualité de responsable 
de traitement (RT) au sens du Règlement UE 2016/679 relatif à la protection des données à caractère personnel 
(RGPD). Elle a pour objet d’informer le patient du traitement de ses données personnelles dans le cadre du 
signalement d’un incident ou d’un risque d’incident relatif à une réclamation ou à un cas de matériovigilance. 

Les informations recueillies dans le formulaire de signalement sont enregistrées dans un fichier informatisé par 
le RT. La base légale du traitement est l’obligation légale issue du Règlement UE 2017/745 relatif aux dispositifs 
médicaux (MDR). Cela signifie que le RT est tenu de collecter et de traiter vos données personnelles afin de 
répondre à ses obligations légales de gestion des cas de réclamation et de matériovigilance en lien avec les 
produits qu’il fabrique. Toutefois, le RT s’engage à ne collecter que les données personnelles strictement 
nécessaires à la gestion des réclamations et de matériovigilance. 

Les données collectées seront communiquées aux seules personnes et services en charge de la gestion des cas 
de matériovigilance chez le RT et, le cas échéant, à l’autorité de santé locale compétente pour recevoir le 
signalement. Les données seront également transmises au fabricant si ce dernier n’est pas le RT identifié ci-
dessus. Chaque destinataire est tenu de protéger vos données personnelles dans les mêmes conditions que celles 
décrites dans la présente notice d’information. 

Les données seront conservées pour la durée de traitement du signalement, puis pour la durée légale prescrite 
par le règlement MDR. Vous pouvez accéder aux données vous concernant, les rectifier, demander leur 
effacement ou exercer votre droit à la limitation du traitement de vos données. De plus, vous disposez du droit 
de définir des directives relatives au sort de vos données personnelles après votre décès. 

Pour exercer vos droits ou pour toute question sur le traitement de vos données dans le cadre de ce signalement, 
vous pouvez vous adresser au Délégué à la Protection des Données (DPD) du RT, par écrit à l’adresse suivante : 

Groupe Lépine

A l’attention du Délégué à la Protection des Données

175 rue Jacquard

69730 Genay

ou par mail à l’adresse : privacy@groupe-lepine.com. 

Vous pouvez également saisir la Commission Nationale de l'Informatique et des Libertés (CNIL), autorité 
Française en charge du respect des obligations en matière de protection des données personnelles 
(https://www.cnil.fr). 

Enfin, vous pouvez consulter notre politique complète de protection des données personnelles à l’adresse : 
https://www.groupe-lepine.com/fr/content/23-mes-donnees-personnelles-et-cookies.

mailto:privacy@groupe-lepine.com
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