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La région Ile-De-France
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• 8 départements

• Superficie: 12 011 km²

• Densité: 996 hab/km²

▫ Région la plus dense de France

• Etablissements de santé: 472

▫ Publics: 27%

▫ Privés: 73%
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• CRMRV: Elise Wieliczko-Duparc

▫ Partagée entre 2 bureaux

 Henri Mondor

 Siège AP-HP

• Travail en étroite collaboration avec:

▫ Marie-Laure Pibarot

▫ Véronique Lecante

▫ Représentantes au CTMRV

Organisation de l’échelon 

régional en IDF
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Pour nous joindre

• Dr Elise WIELICZKO-DUPARC
▫ Téléphone : 01.40.27.38.07/ 01.49.81.20.09

• Dr Véronique LECANTE
▫ Téléphone : 01.49.20.30.60

• Dr Marie-Laure PIBAROT : 
▫ Téléphone : 01.40.27.18.41

• Mme Nathalie GILDAS : 
▫ Téléphone : 01.40.27.34.90

Adresse mail générique : 

materiovigilance-reactovigilance.idf@aphp.fr
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• Création d’une adresse mail générique

▫ materiovigilance-reactovigilance.idf@aphp.fr

accessible aux 3 membres de l’équipe régionale

• Pour faciliter la communication avec le réseau

Création du réseau régional
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• Création d’un annuaire des Correspondants Locaux

de matério et réactovigilance IDF

▫ A partir du listing issu de la BDD de l’ANSM

 Contact par téléphone au début puis uniquement par

mail

 > 400 établissements contactés et > 900 CL

▫ Activité nécessaire mais très chronophage

• 65% des coordonnées confirmées et validées

• Relance régulière

Création du réseau régional
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Quelques chiffres (1/2)
• En 2015, 15 733 signalements de MV et 1 355 de 

RV ont été remontés à l’ANSM
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Bulletin des vigilances ANSM n°69 – Avril 2016



Quelques chiffres (2/2)

• En Ile-de-France:

▫ 1164 signalements MV déclarés en 2015 par les 

ES (15%)

▫ 30 signalements RV déclarés en 2015 par les ES 

(16%)
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Retour sur le questionnaire 

« Etat des lieux de la 

Matériovigilance et de la 

réactovigilance en IDF »
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Contexte

• Prise de fonction du CRMRV IDF: mai 2016

• Envoi du questionnaire juin 2016

• Objectifs: 

▫ connaître les attentes et besoins des CL quant à 

cette expérimentation 

▫ définir avec les CL les axes de travail à 

développer 
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Correspondants Locaux contactés

• Questionnaire envoyé à 689 CL

▫ 483 MV

▫ 164 RV

▫ 42 MV+RV

• Nbre d’établissements contactés: 425
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Les CL répondants

• Nbre de répondants: 177 soit 26%

▫ MV: 58%

▫ RV: 24%

▫ MV+RV: 18%

• Nombre d’établissements répondants: 145 soit 34%
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Type d’établissements
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53%

29%

18%

Etablissements publics

Etablissements Privé à but
lucratif

Etablissements Privé à but
non lucratif
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Taille des établissements répondants

• La majorité des établissements répondants sont 

des établissements de taille moyenne

▫ entre 100 et 500 lits
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0% 10% 20% 30% 40% 50% 60%

Plus de 2000 lits

Entre 1001 et 2000 lits

Entre 501 et 1000 lits

Entre 100 et 500 lits

Moins de 100 lits

NR

1%

7%

20%

51%

20%

2%
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Fonction des répondants
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45%

18%

11%

10%

3%
3%

10%

Pharmacien

Biologiste

Cadre de santé

Ingénieur Biomédical

Directeur

Médecin

Autres
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Durée d’exercice
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40%

13%

47%

1%

Durée d'exercice MV

Entre 1 et 5
ans

Moins de 1 an

Plus de 5 ans

NR

27%

14%
58%

1%

Durée d'exercice RV

• La plupart des répondants sont CL depuis plus de 5 ans

 expérimentés
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Temps dédié

17

0% 10% 20% 30% 40% 50% 60%

5 j / semaine

2 j 1/2 / semaine

Entre 1/2 et 1 journée / sem

Entre 1h et 1/2 journée / sem

< 1h / semaine

NR

1%

1%

8%

33%

56%

1%

Matériovigilance

0% 20% 40% 60% 80% 100%

5 j / semaine

2 j 1/2 / semaine

Entre 1/2 et 1 journée / sem

Entre 1h et 1/2 journée / sem

< 1h / semaine

0%

1%

3%

11%

85%

Réactovigilance
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• La majorité des CL 

passent moins d’une 

heure par semaine à 

gérer l’activité de 

matério ou 

réactovigilance



Signalements 2015

Signalements MatérioV RéactoV MV+RV

Traités en interne 29 [0-191] 8 [0-21] 9 [0-27]

Transmis à 
l’ANSM

10 [0-125]

34%
1,7 [0-3]

21%
7 [0-20]

67%
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Niveau de connaissance de la 

matériovigilance

Matériovigilance 1 2 3 4 (Expert)

MV titulaire 6% 30% 55,5% 8,5%

MV suppléant 0% 31,5% 54,5% 14%

MV + RV 16% 32% 39% 13%

Total MV 7% 31% 51% 10%
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Niveau de connaissance de la 

réactovigilance
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Réactovigilance 1 2 3 4 (Expert)

RV titulaire 16% 24% 46% 14%

RV suppléant 17% 33% 50% 0%

MV + RV 19% 55% 16% 10%

Total RV 18% 38% 34% 11%
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Difficultés rencontrées
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Matériovigilance Réactovigilance

Difficultés pour: Oui Non Oui Non

Compléter la fiche de déclaration 10% 77% 12% 74%

Incriminer un DM/DMDIV 10% 82% 14% 68%

Identifier les incidents à déclarer ou 
non à l’ANSM

28% 63% 36% 57%
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Quelles difficultés:

• Signalement:
▫ Arbre décisionnel difficile à suivre

▫ Formulaire trop long

▫ Quand déclarer les incidents répétitifs ?

▫ Panne du DM ou incident à déclarer?

• Analyse des signalements
▫ Enquête de terrain

▫ Conduite à tenir pour expertise du matériel (mise 
en quarantaine, retour fabricant…)
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Quelles difficultés:

• Sensibiliser les utilisateurs:

▫ Trouver du temps pour les sensibiliser

▫ Maintenir leur motivation à déclarer

▫ Avoir des relais dans les services

• Récupérer le DM incriminé

▫ Souvent jeté

▫ N° lot inconnu
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Quelles difficultés:

• Savoir si incident lié à l’utilisateur ou au DM

▫ Différence mésusage et défaut qualité

▫ Mauvaise utilisation accidentelle ou problème de 

formation

▫ Utilisation inadaptée à la situation

• Produits frontières

▫ DM: équipement ou non

▫ Informations fournisseurs pas claires
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Alertes fournisseurs et/ou ANSM 

2015
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Alertes MatérioV RéactoV MV+RV

Reçues 161 [0-708] 104 [0-400] 107 [0-516]

Concernant l’ES 17 [0-79]

11%
10 [0-40]

10%
5 [0-12]

5%

Alertes émanant de l’ANSM en 2015:
• MV: 612
• RV: 234



Abonnement liste de diffusion ANSM
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15%

82%

Non

Oui
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Quelles difficultés:

• Alertes descendantes:

▫ Quel dispositif est mis en cause ?

▫ A qui transmettre l’alerte ?

▫ Alertes tardives

▫ Recouper les alertes fournisseur et les alertes 

ANSM
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Quelles difficultés:

• Retour ANSM:

▫ Manque de retours

▫ Ne permet pas de faire des retours constructifs 

aux déclarants  démotivation 

▫ Difficilement joignable
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Kit formation matériovigilance
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60%

31%

9%

Non Oui NR



1ère Journée Régionale de Matériovigilance et Réactovigilance en Ile-deFrance - 13 décembre 2016 30



1ère Journée Régionale de Matériovigilance et Réactovigilance en Ile-deFrance - 13 décembre 2016 31



1ère Journée Régionale de Matériovigilance et Réactovigilance en Ile-deFrance - 13 décembre 2016 32



1ère Journée Régionale de Matériovigilance et Réactovigilance en Ile-deFrance - 13 décembre 2016 33



Attentes des CL

• Autres:
▫ Outils de communication, e-learning à destination 

des services
▫ Partage des pratiques
▫ Partage d’ informations, de données
▫ Retour sur les signalements transmis à l’ANSM
▫ Bilan des déclarations
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55%

83%

78%

77%
Aide à la
déclaration

Nouvelles
reglementations

Cas marquants

Formations
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