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Rappel : Mission des vigilances

Mission ascendante :

Recueil, analyse et gestion des effets inattendus

Transmission vers les services régionaux et/ou nationaux 
compétents

Mission descendante :

Transmission des alertes sanitaires vers les utilisateurs

Transmission des informations fabricants, laboratoires, …
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Définition

La Matériovigilance s'exerce sur les dispositifs médicaux (DM) 
après leur mise sur le marché, qu'ils soient marqués CE ou non.

La Matériovigilance a pour objectif d'éviter que ne se 
(re)produisent des incidents et risques d'incidents graves 
(définis à l'article L.5242-2) mettant en cause des DM, en 

prenant les mesures préventives et /ou correctives appropriées.
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Matériovigilance

Rôle du correspondant local :

Enregistrer, analyser et valider tout incident ou risque d'incident
signalé susceptible d'être dû à un dispositif médical ;

Recommander, le cas échéant, les mesures conservatoires à
prendre à la suite d'une déclaration d'incident ;

Donner des avis et conseils aux déclarants pour les aider à
procéder au signalement des incidents ;

Sensibiliser l'ensemble des utilisateurs aux problèmes de
matériovigilance et d'aider à l'évaluation des données concernant
la sécurité d'utilisation des dispositifs médicaux ;
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Matériovigilance AP -HM

Gestion des Alertes à l’AP -HM

Les alertes sont reçues par ViGéRiS

Envoi des alertes aux Sces centraux (Biomédical, SCOP, Sces

économiques) pour un pré-tri

Si le DM est utilisé par l’institution = transfert mail aux sites

Chaque site gère l’alerte (retrait, informations utilisateurs, …)



Matériovigilance AP -HM

Gestion des Alertes à l’AP -HM en central

Bio Médical : 2 ingénieurs Biomédicaux 

Service Central des Opérations Pharmaceutiques : 3 pharmaciens

Sces économiques : 1 référent et son remplaçant
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Matériovigilance

Alertes 
concernant 
l’APHM

Bordereau positif:
actions menées

Pharmacie 180 170

Biomédical 30 29

Sce Economiques 22 6

Total 232 205

Gestion des Alertes à l’AP -HM

2013 : 577 alertes dont 131 concernées l’APHM

2014 : 631 alertes dont 148 concernées l’APHM

2015 : 701 alertes dont 232 concernées l’APHM



Matériovigilance AP -HM

Gestion des évènements indésirables à l’AP -HM

Le service signale un évènement indésirable

Le signalement est reçu par les Référents du site de déclaration 

et par le Correspondant de Matériovigilance (MV)

Analyse du signalement (déclarant, référent de site, MV) et 

déclaration (sans délai, trimestrielle ou facultative) à l’ANSM
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Matériovigilance

Différents types de déclaration

Sans délai : décès, menace vitale, invalidité, prolongation 

d’hospitalisation, intervention médicale ou chirurgicale

Facultatives : dysfonctionnements, réaction nocive non voulue, 

insuffisance d’information sur la notice, …

Trimestrielles : signalements facultatifs répétitifs analysés 

trimestriellement qui peuvent faire l’objet d’une déclaration
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Matériovigilance

Gestion des évènements indésirables à l’ANSM

Le service de Matériovigilance national reçoit tous les 

signalements d’évènements indésirables

Les signalements sont enregistrés et évalués par des experts 

indépendants de l’Agence

L’ANSM informe les fabricants et peut demander un complément 

d’enquête au Correspondant de Matériovigilance (MV)



Matériovigilance

Nb 
d’Incidents

Sans Délai Prothèses
Mammaires

Trimestriels Facultatifs

2012 542 13 178 (155 P.I.P) 2 349

2013 389 16 66 (29 P.I.P) 4 303

2014 386 21 30 (9 P.I.P) 15 320

2015 330 12 19 (4 P.I.P) 12 287



Matériovigilance : Actions

Actions institutionnelles

Intervention en réunion de Pôle Pharmacie & du Pôle Qualité

Travail collaboratif avec le CCLIN (Pb de masques)

Formation des Techniciens Hospitaliers Supérieurs

Réunion annuelle des référents de Matériovigilants APHM


