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

Première évaluation des incidents

• Recevabilité et cotation des incidents de 

matériovigilance et réactovigilance de la région 

transmis à l’ANSM

• Début: 29 novembre 2016

• Nombre moyen de signalements/jours: 12 [5-20]
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1ère Journée Régionale de Matériovigilance et Réactovigilance en Ile-deFrance - 13 décembre 2016

Recevabilité

• Vérification des informations de la déclaration 
saisies dans MRVeille
▫ Corriger le cas-échéant

• Compléter les informations manquantes 
▫ Recueillies auprès du déclarant (CLMV/RV)
▫ Info indispensables: 

 Libellé et référence commercial
 Fabricant
 Date de survenue
 Description de l’incident
 Conséquences cliniques
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1ère Journée Régionale de Matériovigilance et Réactovigilance en Ile-deFrance - 13 décembre 2016

Cotation

• Gravité avérée de l’incident

▫ Gravité de l’effet

• Probabilité de gravité

▫ Probabilité que si l’incident resurvient il entraine 

une gravité sévère ou critique

• Dysfonctionnements

• Conséquences des dysfonctionnements

• Conséquences cliniques ou effets
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1- Aide au signalement

71ère Journée Régionale de Matériovigilance et Réactovigilance en Ile-deFrance - 13 décembre 2016



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

Pour répondre aux attentes 

remontées par le questionnaire

• Création d’outils à destination des services de 
soins

▫ Affiche matériovigilance

▫ Affiche réactovigilance
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1ère Journée Régionale de Matériovigilance et Réactovigilance en Ile-deFrance - 13 décembre 2016

Outils à destination des services de 

soins

• Kit de formation

▫ Matériovigilance

▫ Réactovigilance

• E-learning

▫ Travail avec les autres régions ?
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2- Animation du réseau
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1ère Journée Régionale de Matériovigilance et Réactovigilance en Ile-deFrance - 13 décembre 2016

Mise à jour de l’annuaire

• Nouvelle campagne à mener
▫ Confirmation de toutes les coordonnées

• Lors de changement de CL
▫ Ne pas oublier d’envoyer une copie du formulaire 

d’enregistrement au CRMRV

• Création d’adresse mail générique dans les ES
▫ materiovigilance@etablissement.fr
▫ reactovigilance@etablissement.fr
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1ère Journée Régionale de Matériovigilance et Réactovigilance en Ile-deFrance - 13 décembre 2016

Création de « comités d’experts »

• Experts

▫ Réactovigilants

▫ Biomédicaux

▫ Dispositifs médicaux stériles

▫ …

• S’appuyer sur l’expertise de notre réseau de 

vigilants pour déterminer des axes de travails 

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

Création de « comités d’experts »

• Mobiliser des CL pour mettre en place des 

formations plus ciblées

▫ Maintenance/entretien des équipements

▫ Panne ou incident de MV

▫ Analyse des incidents

▫ Création de référents MV/RV dans les services de 

soins

▫ …
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3- Formation
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1ère Journée Régionale de Matériovigilance et Réactovigilance en Ile-deFrance - 13 décembre 2016

Pour répondre aux attentes 

remontées par le questionnaire

• Réunions de sensibilisation
▫ Déjà 3 réunions effectuées

 22 septembre 2016

 10 octobre 2016

 08 novembre 2016

▫ Au total: 72 CL sensibilisés 

• Objectifs: 
▫ Rappel sur le circuit des signalements

▫ Rappels réglementaires

▫ Echanges et partage d’expérience entre CL

15



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

Poursuite des réunions de 

sensibilisation

• CL satisfaits

▫ Degré moyen de satisfaction : 8/10

• Permet aux CL 

▫ d’échanger entre eux sur les pratiques, leur 

organisation et sur les difficultés rencontrées

▫ de sortir de leur isolement

• Première fois qu’il y a de telles réunions
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1ère Journée Régionale de Matériovigilance et Réactovigilance en Ile-deFrance - 13 décembre 2016

Poursuite des réunions de 

sensibilisation

• Prochaines réunions à prévoir

▫ Dans les délégations départementales ARS

• Pour permettre à un maximum de CL de pouvoir 

y participer

• A mettre en place avec l’ARS
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1ère Journée Régionale de Matériovigilance et Réactovigilance en Ile-deFrance - 13 décembre 2016

• Action mise en place par l’ARS

• Sensibilisation au repérage et à la déclaration des 

évènements indésirables survenus en EHPAD

• Présentation d’une fiche de déclaration des EI 

dans 15 EHPAD test

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

• 5 sessions de formation programmées

• Travail en commun avec les CRPV

▫ Participation à 3 formations sur les 5 organisées

Sensibilisation en EHPAD
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4- Communication
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Pour répondre aux attentes

• Création d’un « flash-info » pour les CL

▫ Bilan des déclarations

▫ Info cas marquant

▫ Info ANSM

▫ Info Réglementaires
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Création d’un site internet

• Partage d’informations 

▫ Entre le régional et le local

▫ Entre CL

• Agenda

• Enquêtes

• Inscription aux journées/réunions
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Avez-vous d’autres attentes ?
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