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Rappel: missions du CRMRV

1. Animer du réseau des Correspondants Locaux (MV/RV)

2. Former et informer les Correspondants Locaux

3. Réaliser la recevabilité des déclarations d’incidents de
matériovigilance et réactovigilance

4. Répondre aux questions relatives à la matériovigilance et la
réactovigilance

5. Participation à des réunions organisées par l’ARS ou l’ANSM

3ÈME JOURNÉE RÉGIONALE DE MATÉRIOVIGILANCE ET RÉACTOVIGILANCE IDF 
29/01/2019

2



Information, formation 
des Correspondants Locaux
 Réunions de sensibilisation (1 en 2018)
 2/an pour les nouveaux CL

 Journaux régionaux 
 N°8 à paraitre en mars 2019

 Journées régionales
 annuelles

 Mise à disposition d’outils
 Affiches à destination des services de soins

 Check-list EIG et DM

 E-learning en construction

 Site internet ouvert à tous depuis 06/2018
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Site internet
 http://www.mrvregionales.fr/ 
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Site internet
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Site internet
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Portail de signalement
 Va remplacer le CERFA

 https://signalement.social-sante.gouv.fr
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Retour d’information 
 Sur des questions relatives à la matériovigilance et la réactovigilance

 Questions posées par les CL, autres professionnels de santé, patients…

 Principalement réglementaires

 Exemples de questions:
 Suite à une rupture de l’insert d’une PTH, la patiente demande une expertise 

indépendante sur les explants récupérés. Pour le moment nous avons conservé les 
explants et ne les avons pas transmis au fournisseur, mais existe-t-il des modalités 
d’expertise par des organismes indépendants sur l’Ile-de-France ? Quelle réponse 
pouvons-nous apporter à sa demande?

 Les obligations et spécificités du secteur médico-social en termes de 
matériovigilance ?
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Retour d’information 
Exemple de questions:
 Suite à une rupture de l’insert d’une PTH, la patiente demande une expertise

indépendante sur les explants récupérés. Pour le moment nous avons conservé les
explants et ne les avons pas transmis au fournisseur, mais existe-t-il des modalités
d’expertise par des organismes indépendants sur l’Ile de France ? Quelle réponse
pouvons-nous apporter à sa demande?

 De façon générale, vous êtes libres de faire expertiser le dispositif incriminé dans
un incident soit par le fabricant soit par une société indépendante SAUF si l’ANSM a
précisé dans son courrier de demande d’informations complémentaires que le DM
ne soit pas expertisé par le fabricant (mais cela reste exceptionnel).

 Dans le cas d’un DM implantable, l’accord du patient est requis pour pouvoir
réaliser l’expertise. Votre patiente a tout à fait le droit de refuser que ses explants
soient transmis au fabricant (il existerait une jurisprudence disant que les implants
et donc explants sont la propriété du patient).

 Le fabricant (même s’il est juge et partie) reste le mieux placé pour expertisé son
DM car il connait le mieux le dispositif.
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Retour d’information 
Exemples de questions:
 Quelles sont les obligations et spécificités du secteur médico-social en termes de 

matériovigilance ?

 Les signalements, obligatoires ou facultatifs, sont effectués par […] les utilisateurs 
ou les tiers qui font la constatation ou qui ont connaissance d'incidents ou de 
risques d'incident mettant en cause un dispositif médical (art R5212-16 CSP)

 Pas d’obligation de désigner un CLMV
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Enquêtes

 Enquêtes ANSM

 Mèches dans le traitement de l’incontinence urinaire/prolapsus

 Résultats publiés en novembre 2018

 Réunion de concertation du 22 janvier 2019 à l’ANSM

 Patients, professionnels de santé et Autorités de Santé

 Concertation sur l’intérêt des implants de renfort pour le traitement du prolapsus
pelvien et/ou l’incontinence urinaire et les risques liés à leur utilisation

 Accessible sur la chaine YouTube de l’ANSM

 Compte rendu et pistes d’actions
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Enquêtes

 Enquêtes ANSM

 Gestion des alarmes des dispositifs médicaux dans les services

 19% des réponses

 3ème région ayant le plus répondu

 Un rapport et des guides vont être diffusés par l’ANSM

3ÈME JOURNÉE RÉGIONALE DE MATÉRIOVIGILANCE ET RÉACTOVIGILANCE IDF 
29/01/2019

19



Enquêtes

 Enquêtes ANSM

 Déconnexion de ligne à sang d’hémodialyse de l’abord patient

 Pas de risque particulier de déconnexion identifié à l’issue des investigations
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Enquête en cours

 Enquêtes ANSM

 Dialysats dans l’Insuffisance Rénale Chronique

 En deux temps

 Déclarer les complications per et post dialyse pouvant être dues au dialysat

 Jusqu’au 31 mars

 Informer l’ANSM sur les types de dialysats utilisés en novembre 2018 et en mars
2019 pour mesurer sur le terrain les changements de pratiques
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Les incidents de la 
région
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Incidents déclarés à l’ANSM

En 2016
 1620 incidents de matériovigilance

 49 incidents de réactovigilance

En 2017
 1308 incidents de matériovigilance 

 37 incidents de réactovigilance

En 2018
 1523 incidents de matériovigilance 

 46 incidents de réactovigilance
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Déclarés par:

- Etablissements de santé (public 

ou privé)

- Etablissements médico-sociaux

- Institutions (ANSP, DGS…)

- LABM…



Incidents déclarés à l’ANSM
 En 2018

En moyenne 127 incidents de MV et 4 de RV par mois
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Profil des déclarants
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Qui déclare le plus en MV ?
Top 15 des ES déclarants MV

CH HENRI MONDOR AP.HP.

CH SUD FRANCILIEN

HOPITAL SAINT LOUIS AP.HP.

INSTITUT DE CANCEROLOGIE GUSTAVE ROUSSY

CENTRE CARDIOLOGIQUE DU NORD

GROUPE HOSPITALIER PITIE-SALPETRIERE AP.HP.

CENTRE CHIRURGICAL MARIE-LANNELONGUE

GROUPE HOSPITALIER PARIS ST JOSEPH

CHU BICETRE AP.HP.

EFS ILE DE FRANCE

CH ANTOINE BECLERE AP.HP

HOPITAL AMBROISE PARE AP.HP.

HOPITAL FOCH

HOPITAL BICHAT-CLAUDE BERNARD AP.HP

HOPITAL ROTHSCHILD AP.HP
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Qui déclare le plus en RV ?

Top 5 des ES déclarants RV

HOPITAL NECKER-ENFANTS MALADES

HOPITAL PAUL BROUSSE

HOPITAL SAINT CAMILLE

CH ANDRE MIGNOT

GH COCHIN / BROCA / HOTEL DIEU / LA COLLEGIALE / LA 

ROCHEFOUCAULD
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DM les plus déclarés

DCO 2018
Nbre

déclaration

POMPE A INSULINE EXTERNE: fuite, problème de 

débit, hyperglycémie inexpliquée, décollement

219
(14,4%)

DIFFUSEUR PORTABLE NON REUTILISABLE: 

problème de débit, fuite

83 
(5,4%)

PROTHESE MAMMAIRE IMPLANTABLE: ruptures
70* 

(4,6%)

CATHETER D'ABLATION PAR RADIOFREQUENCE 

( RYTHMOLOGIE ): pblm déflection et capteur

47
(3,1%)

POMPE A PERFUSION: fuite, absence alarme, 

problème de débit

34 
(2,2%)

3ÈME JOURNÉE RÉGIONALE DE MATÉRIOVIGILANCE ET RÉACTOVIGILANCE IDF 
29/01/2019

30

*Dont 30 incidents concernant des implants PIP



DMDIV les plus déclarés
DCO 2018

Nbre

déclaration

VIROLOGIE : VIH: faux négatif
4

(8,7%)

GLYCEMIE – BIOCHIMIE: résultats surestimés, CQ non conforme
4 

(8,7%)

ANTIBIOGRAMME- BACTERIOLOGIE: 2 faux négatif, 1 faux positif
3 

(6,5%)

IMHE : CARTE DE CONTROLE PRETRANSFUSIONNEL: résultat erroné et 

faux positif

2 

(4,3%)

VIROLOGIE : HEPATITE C: faux négatif
2 

(4,3%)

T3 ET/OU T3 LIBRE – BIOCHIMIE: résultats sous-estimés
2 

(4,3%)

LOGICIEL LABM: erreur attribution résultat, problème logiciel
2 
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Pourquoi déclarer?

05/12/2018
◦ Déclaration de 2 incidents par 

un ES de la région

10/01/2019
◦ Publication d’une information 

de sécurité

◦ Rappel des recommandations 
figurant dans la notice
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Pourquoi déclarer?
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06/2018

• Déclaration de faux négatifs par un ES de 
la région informant que ce phénomène est 
arrivé dans d’autres établissement hors 
IDF

08/2018

• Diffusion d’une information de sécurité

Réactif utilisé dans l’aide au diagnostic de la 

mucoviscidose



Coordonnées
Dr Elise Wieliczko-Duparc

01 40 27 38 07 

materiovigilance-reactovigilance.idf@aphp.fr

Dr Véronique Lecante

01 49 20 30 60
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