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Bilan de l’expérimentation de l’échelon 
régional de Matériovigilance et 

Réactovigilance en PACA



Région Provence-Alpes-Côte d’Azur

• 6 Départements :
 Alpes de Haute Provence
 Hautes Alpes
 Alpes Maritimes
 Bouches du Rhône
 Var
 Vaucluse

• 31 400 km²
• 4,965 millions d’habitants 

(1 janv. 2014)
• 350 Etablissements publics 

et privés (hors établissements 

médico-sociaux)



Pour favoriser la remontée des déclarations et assurer l’information
ainsi que l’animation du réseau local, l’Agence nationale de sécurité du
médicament et des produits de santé (ANSM), en lien avec l’Agence régionale
de santé (ARS), a initié une expérimentation visant à introduire un
correspondant régional de matériovigilance et réactovigilance (CRMRV)
dans 6 régions :

Depuis Décembre 2014

Depuis Février 2016

Nord-Pas-de-Calais-Picardie
Aquitaine-Limousin-Poitou-Charentes

Auvergne-Rhône-Alpes
Languedoc-Roussillon-Midi-Pyrénées
Ile de France
Provence-Alpes-Côte-D'azur

Dr. SUCCAMIELE Lauriane
Pharmacien hospitalier - Praticien attaché
Tel : 04 91 74 44 49 - Fax : 04 91 74 57 02
materiovigilance-reactovigilance.paca@ap-hm.fr
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Missions du CRMRV

1ère année 2016
Animation du réseau régional de MV et RV

Mise à jour du listing de l’ANSM concernant les CL de MV et RV

Formation des CLMV et CLRV

Retour d’information sur des questions relatives à la MV et RV

Mise en place d’adresses mails génériques

Stimulation des déclarations d’incidents à l’ANSM

Participation aux enquêtes de l’ANSM

Participation au comité technique de MV et RV à l’ANSM

Participation à des réunions de coordination des vigilances organisées
par l’ARS



Missions du CRMRV

2ème année 2017
(en plus des autres missions)

 Evaluation des déclarations d’incidents de MV
Les incidents non prioritaires déclarés à l’ANSM sont ré-adressés à
l’échelon régional, pour lesquels le CRMRV devra apprécier la complétude
des informations concernant l’incident, ainsi que coter la gravité et la
détectabilité de l’incident. Le CRMRV renvoie ensuite le signalement à
l’ANSM qui prend en charge la suite du traitement du dossier.

Pour vous rien ne change (vous devez toujours adresser vos
déclarations d’incidents de MV à l’ANSM) et quelquefois des informations
manquantes ou supplémentaires vous seront demandées par le CRMRV.

 Evaluation des déclarations d’incidents de RV
A venir
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Actions menées en région PACA

Mise à jour du listing 
des CLMV et CLRV

 Base fichier ANSM et fichier des ES ARS
 Renseignements par mail et/ou

téléphone
 Difficultés :

• Contact de certains établissements
• Réponses incomplètes

 A ce jour 86% de mise à jour du listing

Mise à jour des 
formulaires de 

déclaration des CL de 
l’ANSM

 Envoi des nouvelles fiches de déclaration des
CL de l’ANSM (sept 2016)

 Difficultés :
• Contact de certains établissements
• Fiches de déclaration non renvoyée

 30% de nouvelles fiches ANSM reçues



Adresse mail générique :
 Contact direct avec la cellule locale de MV et/ou

RV
 Consultable par plusieurs personnes (titulaires,

suppléants…)
 En complément des adresses professionnelles

attitrées
 Facilite l’échange d’informations en cas

d’absence ou de nomination de nouvelle
personne

 De type : materiovigilance@etablissement.fr / 
reactovigiance@etablissement.fr

 Actuellement seulement 8% ont été crées

Adresse mail 
générique

Actions menées en région PACA
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Actions menées en région PACA

Création d’un journal 
régional trimestriel

Objectifs :
 Dynamiser le réseau régional sur

plusieurs points relatifs à la MV et RV :
• aspect réglementaire,
• interrogations récurrentes des CL
• Evènements à venir
• Retour sur un évènement réalisé
• Etats des lieux des déclarations

de la région…
 Maintenir un contact régulier entre le

réseau local et le CRMRV
 4 parutions depuis Septembre 2016



Actions menées en région PACA

Ex Journal 
régional n°4



Actions menées en région PACA

Ex Journal 
régional n°4



Actions menées en région PACA

Création de 
documents d’aide 

pour les CLMV

 Hétérogénéité des connaissances en MV
 Fiche de poste du CLMV
 Fiche mémo gestion des incidents
 Fiche mémo gestion des alertes

Retour 
d’information

 Réponses aux interrogations des CL
 Aspect réglementaire +++
 Modalité de déclaration d’un incident
 Suivi d’un incident

Veille documentaire
 Transmission de courriers de l’ANSM,

bulletin des vigilances, décrets …



Actions menées en région PACA

Réunion de 
sensibilisation des 
CL à la MV et RV

 4 réunions départementales réalisées
Aspect réglementaire, cas pratiques et quizz
sur statut produits

 20% des ES représentés
 20% des CLMV, 14% des CLRV
 Taux de satisfaction 100%

Problématiques ressenties :
• Hétérogénéité des connaissances en MV 

(seulement 38% des CLMV ont répondu 
avoir de bonnes connaissances en MV)

• Peu de temps consacré (< 0,1 ETP)
• Retour d’information insuffisant suite à 

un signalement
• Isolement des CL (petits établissements)
• Difficultés à sensibiliser le personnel



Actions menées en région PACA

Pré-évaluation des 
déclarations

 ± 6 déclarations/jour,
 15 min/déclaration
 48h de délais,
 Demande d’informations 

complémentaires ou manquantes 
au CLMV

Enquête sur la qualité des déclarations de MV

Analyse de 144 fiches Cerfa provenant des établissements de santé (ES) de 
la région PACA sur 6 critères.
52% des fiches Cerfa sont incomplètes sur au moins 1 des critères

suivants :
• nom commercial ou référence 40%
• n° de lot ou de série 30%
• conséquences cliniques constatées 14%
• date de l’incident 10%
• description de l’incident 4%
• nom du fabricant ou fournisseur 2%

Le CRMRV a contacté les CLMV dans 30% des cas avec un taux de
réponses de 49%,

42% des ES ont complété le questionnaire-type pour les incidents le
nécessitant

Ne pas oublier dans la fiche Cerfa

 Nom de l’établissement
 Date de l’incident
 Nom commercial du DM
 Référence du DM
 N° de lot et/ou de série
 Dates d’implantation et d’explantation pour les DM 

implantables
 Nom du fabricant et/ou fournisseur
 Description de l’incident
 Conséquences cliniques constatées

Soumis au congrès 
Europharmat 2017



Actions menées en région PACA

Organisation de la 
1ère Journée 
Régionale

(25 Octobre 2016)

 59 participants
 60% CLMV, 17% CLRV,

23% qualité/gestion des risques
 Taux de satisfaction 88%



Actions menées en région PACA

Enquêtes ANSM

 Gants poudrés, région PACA plus fort
taux de participation (36%)

 Implants de renfort, région PACA est la
3ème région ayant répondu (23%)

 NIRS oxymétrie cérébrale pour les CHU



Actions menées en région PACA

Réunions avec ARS
 Présentation de l’avancée du projet
 Participation aux réunions de

coordination des vigilances
 Inclus dans RREVA (Réseaux régionaux

de vigilance et d’appui)

Comité Technique
ANSM

 Participation aux réunions trimestrielles
du Comité Technique de l’ANSM

 Présentation de l’avancée du projet
 Remontée de cas marquants de la région



Futurs projets



 Organisation de nouvelles sessions de sensibilisation dans les 
autres départements, 

 Sensibilisation des utilisateurs à la MV

• Diffusion de fiches d’informations (prochainement)

• Création d’un e-learning (en collaboration avec les 5 autres 
régions)

 Diffusion de documents d’aide pour les CLRV (prochainement)

 Création d’un site internet destiné à la matériovigilance et 
réactovigilance régionale

Futurs projets



Etats des lieux des 
signalements en PACA



Etat des lieux signalements PACA 2016

Il s’agit des déclarations faites par les opérateurs de santé. 
En PACA, 24% des déclarations sont classées en « incident majeur » pour la MV 
et 82% pour la RV et 1,5% en « incident critique » pour la MV et 5% pour la RV.



Merci de votre attention 


