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1- Notions générales



Définition Réactovigilance

La Réactovigilance a pour objet la surveillance des incidents
et des risques d’incidents résultant de l’utilisation d’un dispositif
médical de diagnostic in vitro (DMDIV) et susceptible d’engendrer
directement ou indirectement un risque pour le patient ou un effet
néfaste pour l’utilisateur.

Il peut s’agir de :

 Défaillance ou altération des caractéristiques ou des performances
d’un DMDIV

 Inadéquation dans l’étiquetage ou la notice

Article R5222-1 du CSP



Définition Réactovigilance

Elle comporte :

- la déclaration de tout incident ou risque d'incident

- l'enregistrement, l'évaluation et l'exploitation de ces informations (qualité
ou la sécurité d'utilisation des DMDIV)

- la réalisation et le suivi des actions correctives décidées.

Article R5222-1 du CSP



Définition DMDIV

Un dispositif médical de diagnostic in vitro (DMDIV) est un
produit ou instrument destiné par son fabricant à être utilisé in vitro dans
l’examen d’échantillons provenant du corps humain, dans le but de
fournir une information, notamment, sur l’état physiologique ou
pathologique d’une personne.

Il s’agit de réactifs, de matériels de laboratoire …



DMDIV ?



NON DMDIV

Instrument, appareils, équipement,

matériaux destinés à être utilisés aux fins de la recherche

Produits destinés à des usages

généraux en laboratoire

Dispositifs invasif

destinés à prélever des

échantillons en contact

direct avec le corps humain

Les matériaux de référence certifiés au niveau international

Et les matériels utilisés dans les programmes 

d’évaluation externe de la qualité

= DM

Qu’est-ce qui n’est pas un DMDIV ? 



Champ d’application de la Réactovigilance

Réactifs de biologie médicale (y compris étalons et contrôles)

Automates d’analyse de biologie médicale et systèmes 
informatiques associés

Tubes à prélèvements 

Dispositifs de recueil d’échantillons

Lecteurs de glycémie et leurs accessoires

 Bandelettes urinaires

Accessoires (pipettes)

Système d’information de laboratoire ( logiciel)

DMDIV

DMDIV
Biologie 

délocalisée

DMDIV 
mais utilisés 

dans labo

Article R5232-16 du CSP



Système de surveillance des effets néfastes lors 

de l’utilisation de DMDIV

Mise en place par :

- Décret 19 - 04 - 1996 relatif aux réactifs de laboratoire

- Directive européenne de 1998 : évolution vers les DM-DIV

- Décret 4 - 02 - 2004 relatif aux DM-DIV

- Loi du 29-12-2011 : Création de l’ANSM



Réactovigilance et matériovigilance sont abordés :

 § 5-3 SH REF 02 ( COFRAC)

 § 5.3.1.6 et 5.3.2.6 Norme NF ISO EN 15189

• Le Cofrac indique que la déclaration de réactovigilance est obligatoire( SH 

REF02, Norme NF ISO EN 15189 v 2012 § 5-3-1-6) , la loi sur la réforme de 

biologie médicale du 30 mai 2013 rend obligatoire l’accréditation pour tous les 

laboratoires de biologie médicales ( LBM) et , implicitement , la réactovigilance

• Le § 5.3.2.6 demande que les évènements indésirables et les accidents 

directement imputables aux réactifs soient « signalés au fabricant et aux 

autorités compétentes , le cas échéant »

Réactovigilance et accréditation COFRAC



Cela implique:

- Nomination d’un biologiste médical responsable

- Rédaction d’une procédure

- Vérification et traçabilité des réactifs et consommables→ procédure 

- Enregistrement des incidents indésirables sur fiche d’écart avec action 

corrective, analyse des causes et analyse d’impact

- Si rappel de patient : avertissement de l’ARS

Réactovigilance et accréditation COFRAC



Qui doit signaler  en réactovigilance ?

Professionnels de Santé :

- Etablissement de santé

- Etablissement de transfusion sanguine

Fabricants, Mandataires,

Distributeurs, Importateurs
CLRV

Autres Professionnels 
de Santé :
- LABM
- Cabinet Médical, Dispensaire
- Centres de Planification 
Médicale, PMI
- Pharmaciens… 

Signalement
Signalement

Déclaration à 
l’ANSM

La majorité des signalements provient d’opérateurs du marché



Tout établissement de santé et de transfusion sanguine doit désigner un CLRV devant être

enregistré auprès de l’ANSM

 Pour les LABM privés, le directeur est par défaut le CLRV et il n’y a pas d’obligation de

déclaration auprès de l’ANSM d’un CLRV

Qui doit signaler  en réactovigilance ?

Article R5222-10 du CSP

Les Correspondants Locaux 

de Réactovigilance



Missions du Correspondant Local de RV

« Les correspondants locaux de réactovigilance sont chargés :
1°D'enregistrer et d'analyser tout incident ou risque d'incident signalé susceptible d'être dû
à un DMDIV ;
2°De déclarer sans délai au directeur général de l'Agence française de sécurité sanitaire des
produits de santé tout incident ou risque d'incident dont ils ont connaissance ;
3°D'informer les fabricants, mandataires, importateurs ou distributeurs intéressés, des
incidents ou risques d'incidents mentionnés ci-dessus, et d'en informer s'il y a lieu les
responsables des autres vigilances des produits de santé au sein du même établissement ;
4°De participer aux enquêtes, évaluations et expertises susceptibles d'être mises en œuvre
sur les incidents ou risques d'incidents que peuvent présenter les DMDIV ;
5°De donner des avis et conseils aux professionnels de santé mentionnés à l'article R. 5222-
12 pour les aider à procéder au signalement des incidents ;
6°De sensibiliser l'ensemble des utilisateurs à la réactovigilance et d'aider à l'évaluation
des données concernant la sécurité et les performances des DMDIV.

Les correspondants locaux peuvent être consultés par le directeur général de l'Agence française de
sécurité sanitaire des produits de santé sur l'évaluation des incidents mentionnés à l'article R. 5232-
17. »

Article R5222-15 du CSP

http://www.codes-et-lois.fr/code-de-la-sante-publique/article-r5222-12
http://www.codes-et-lois.fr/code-de-la-sante-publique/article-r5232-17


2- Organisation à l’AP-HM



- Correspondant Local Réactovigilance  Dr Gras Caroline

- Référents dans chaque laboratoire (25 laboratoires)

 1 Titulaire + 1 Suppléant

 Gestion et diffusion des alertes descendantes ( ANSM, Ministères, 

Laboratoires) au sein du service

 Recueil et remontée des incidents vers l’ANSM et diffusion à tous 

les laboratoires AP-HM

Nomination de Biologistes médical responsables



Organisation à l’AP-HM

Médecine 
nucléaire

25 
laboratoires Biochimie Immunologie

Hématologie

TimoneNord

ParasitologieBactériologie

Conception

Correspondant 
Local de RV

Sainte 
Marguerite

…

1 Réf
1 Suppl

1 Réf
1 Suppl 1 Réf

1 Suppl

1 Réf
1 Suppl 1 Réf

1 Suppl

1 Réf
1 Suppl 1 Réf

1 Suppl

APHM

Sites

Base de données AP-HM → Traçabilité des alertes et incidents 



Rédaction de procédures et fiches

Au laboratoire









Au niveau des services 

cliniques, Biologie 

délocalisée…



Au niveau des services 

cliniques, Biologie 

délocalisée…



Au niveau des services 

cliniques, Biologie 

délocalisée…



GESTION DES INCIDENTS ET ALERTES 

A L’AP-HM

 Logigramme AP-HM de déclaration d’incidents de Réactovigilance : 

• Dans un laboratoire

• Dans un service (biologie délocalisée)

 Logigramme de traitement des alertes à l’AP-HM



Biologiste référent 
réactovigilant

Constat d’incident  de 
réactovigilance au laboratoire

Enquête et évaluation de la gravité 

Contact avec le fabricant

Traitement de l’incident par le biologiste :         
-Enquête complémentaire                                        
-Ouverture d’une fiche d’écart                              
- Etude d’impact                                                       
-Rappel de patient ?

Déclaration via VIGeRIS avec 
formulaire ANSM

Avertissement 
ARS

Correspondant 
local de RV 

APHM

Comité central 
de 

réactovigilance

Coordination des vigilances

Traçabilité des incidents dans VIGeRIS

- Information des autres laboratoires par mail

Dossier incident à archiver

Fiche Cerfa complétée

Fiche d’écart avec preuves

Coordonnées des 
biologistes 
référents 
réactovigilants
disponibles à la 
cellule APHM

Aide possible 
de la cellule et 
du CLRV APHM

Copie au fabricant 
de DMDIV

Fiche Cerfa de déclaration 
d’incident

OUI Traçabilité au 
sein  du labo

Logigramme AP-HM 

de déclaration 

d’incidents de RV 

dans un laboratoire 

et service clinique

Constat d’incident  de 
réactovigilance dans un 

service



Biologiste référent 
réactovigilant

Coordination des vigilances
Transmission des alertes et de la fiche de 

liaison Réactovigilance par mail

L’alerte concerne –t-elle le laboratoire ?

Mise en œuvre des mesures 
nécessaires selon les recommandations 

de l’ANSM et/ou du fabriquant

Information du personnel du labo 
et/ou unités de soins

Remplissage de la 
fiche de liaison 
réactovigilance

CLRV APHM

Coordination 
des vigilances 

sanitaires

Traçabilité des alertes dans la banque de données AP-HM « Réactovigilance »

Retrait de lot
Retrait de produit
Modification de 
procédure
Contrôle des résultats
Rappels de patients

Alerte 
sans suite

Alerte ANSM
Alerte 

fabricant

Dossier alerte
- copie alerte                                      
- fiche de liaison complétée       
- preuves diverses

NON

Logigramme de 

traitement des alertes 

à l’AP-HM

CLRV APHM



Statistiques des alertes descendantes à l’AP-HM

2011 :  190 alertes dont 20 concernant l’APHM

2012 :  245 alertes dont 27 concernant l’APHM

2013 :  267 alertes dont 32 concernant l’APHM

2014 :  234 alertes dont 26 concernant l’APHM

2015 : 203 alertes dont 16 concernant l’APHM

2016 : 195 alertes dont 15 concernant l’APHM



2014 : 234 alertes 

dont 26 

concernant 

l’APHM



Base de données à l’AP-HM Via ViGéris





Statistiques des déclarations ascendantes

 Pour l’APHM, environ 2 incidents sont déclarés à l’ANSM chaque 

année 



CONCLUSION

- Nomination de responsables  

- Définitions des responsabilités 

- Mise en place de documents  

- Formation et information du personnel  

- Organisation  de la Réactovigilance


