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Introduction

» 2007 - Le logiciel BlueMedi est acquis par linstitution.

» Fin 2007 - La structure ViGeRiS est créée. ViGeRiS : Coordination des Vigilances et
Coordination de la Gestion des Risques associés aux Soins

» 2008 - Les premiers formulaires déclaratifs d'événements indésirables, sont mis en
lighe.

» 26/10/2010 - BlueMedi devient le circuit de déclaration officiel dans 'APHM. Il
supplante ainsi le circuit "papier” qui n'a plus cours : cette évolution se fait
progressivement.

» 18/05/2011 - La collaboration entre le prestataire, la DSIO et ViGeRiS permet a
l'utilisateur de déclarer sans ressaisir de mot de passe. Tous les professionnels de
'APHM ont désormais le libre acces a la déclaration électronique, y compris les agents
qui n'ont pas l'autorisation d'acces a Internet
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5A. MATERIOVIGILANCE

Saisie Tableau de suivi Statistigues Desiinataires des aleries Export Filtre par défaut MATERICN MATERICW PAR MOIS TODB SCOP Filtre par défaut
- S e -ﬁér--—--)-—---- T
Date d'envoi du .
signalement (*) - 15/05/2018  |[F| (¥mmisass)
-Site (%) - choisir une option o
-Péle (%) - choisir une option v |39
N* FINESS : ]
EMETTEUR DU SIGNALEMENT LE DISPOSITIF MEDICAL IMPLIQUE (DM)
Meom (%) : | | Dénomination commune (%) ©
Prénom (*) : | | Dénomination commerciale (modéle, type) -
-Fonetion professionnelle du déclarant (*) - Cadre Administratif v 33 Référence : I
_ oY N de =enie ou de lot :
_Service (*) - VIGERIS - RAGNI JACOQUES - 7146 v souter un 1° de lot, ke et en e oo tobleey
email - | |(sdlﬂse@emfr]
Tél: | | lﬂ
Fax : | |
N*® de pharmaco :
Mom du fabricant ou foumnisseur (*) ©
Adresse -
Code postal - [ (exemple
Ville -

MATERIOVIGILANCE

L'INCIDENT OU LE RISQUE D'INCIDENT

-Date de survenue (*) : 15052019 3 (ifmmisaas)

-Lieu de survenue : choisir une option b ﬁﬁ

~ i "Autre" Dréricer - |




Formulaire | weénesime

ascendante

et Circuit

( instances responsables & Destinataires des alertes électroniques )

W siomédical Biomedical [ |Biomédical
D'aprés vous par qui ce DM est-l géré ? [ |Pharmacie D'aprés vous par qui ce DM est-il gére 7 @ Pharmacie D'aprés vous par qui ce DM est-il géré 2 [ |Pharmacie

[ |Sces économigues Sces économiques vsl:es économiques
MaterioVigilant MaterioVigilant MaterioVigilant
Direction scalp w
Equipements UNIHA Direction Achats

Svc CL Opér. Pharm.
Biomeédical ) ) o
(Découpage par Pharmacies de site Bureau hotelier
site) (Découpage par site) de site
(Découpage par site)




Formulaire
et Circuit

( instances responsables & Destinataires des alertes électroniques )

Bonjour,

Ce mail vous est envove suite a un signalement effectue pour la BlueApp Mateniovigilance-Alertes Descendantes .

Obyet : Création de I'enregistrement.
Vous étes designé comme destinataire pour action.

BlueApp - Materiovigilance-Alertes Descendantes
Enregistrement - N°4596 Version 1

Date : 15/05/2019 09:22:04
Objet - Micro-éponge (ophtalmao) - Eponges Vistwipe or Merocel - Beaver-Visitec International Inc. - Information de sécurité
Visualiser cet enregistrement

Comment lire la déclaration ? 1- Cliquer sur Auto-login ci-dessous. 2- Cliquer sur "Visualiser l'enregistrement”.

Auto-login
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» Les incidents de Matériovigilance sont analyses, et en fonction de la gravité et de
l’impact sur le patient. Ils sont répartis en 4 groupes :

Facultatifs : dysfonctionnements, réaction nocive non voulue, insuffisance
d’information sur la notice, ...

Facultatifs se déclarant a [’ANSM ( presque accident, gravité potentielle )

Trimestriels : signalements facultatifs répétitifs analyses trimestriellement qui
peuvent faire ’objet d’une déclaration.

Sans délai : déces, menace vitale, invalidité, prolongation d’hospitalisation,
intervention médicale ou chirurgicale.

En fonction de la déclaration ( et de la clarté ), le correspondant de Matériovigilance
contacte le déclarant et le référent de site pour apprécier la gravité de ’incident. A
partir des informations obtenues, il réalise une déclaration sans délai.
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ViGeRiS"
MODE D'EMPLOI (cliguer ici) NOMBRE DE DECLARATIONS >

PERIODE 1 UNITE GEO(
Annee de survenue Hopital déclarant Servi
2016 | | ADMINISTRATION CENTRALE | . E
2017 | ' APHM CONCEPTION | @
2018 | ' APHM HOPITAL NORD | @
2019 | ' APHM HOPITAUX SUD | @
' APHM TIMONE ADULTES | ADM
' APHM TIMONE ENFANTS | @
e || e
Ao ' | | Etablissement fictif | | ANT
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» EIAS (associés aux soins)

» EIQEL (organisation-logistiq.-environ)

~ EI Risque Professionnel

Registre des déclarations
Statistiques

» Actes de Malveillance / Violence

»  RMM-CREX (avec BlueMedi)

» RMM-CREX (avec BlueMedi) "BN SARM"
»  Compteur global RMM/CREX

» Actions d'amélioration (PAQSS)
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13/05/2019 - [DM] - Recommandations de traitement di

L‘ANSM conduit des investigations suite a la méta-analysel!!
des membres inférieurs (AOMI) traités avec des ballons rec
nuj.

Dans ce cadre et comme annoncé en février 2019, I'ANSM a |
L'ANSM poursuit également ses investigations en coordinatic

Dans |I'atte nte, et suite a I"avis des experts, 'ANSM considér
L'’ANSM recommande donc aux professionnels de santé de :

e Utiliser préférentiellement les options thérapeutiques altern
« Réserver l'utilisation de ces dispositifs aux patients présent
a moyen terme soulevé par la méta-analyse. Dans ce cas,
« Maintenir une surveillance des patients traités avec des ball
complémentaires, cette surveillance doit se focaliser partict
+ Veiller 3 ce que les patients recoivent un traitement meédica
mode de vie visant la lutte contre la sédentarité par la prat
+ Il est important de rappeler que les patients et les professi

L'ANSM invite également les patients, s'ils ont des questions sur le
d'information.

L'’ANSM rappelle que les professionnels de santé et les industriels ¢
sante.gouv.fr ou par e-mail a I'adresse materiovigilance@ans

Les patients peuvent eux aussi déclarer tout effet indésirable sur |
Lire aussi

« Traitement de I'artériopathie oblitérante des membre
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Pré-TRI:

Biomed central
Pharm. Central
Svc Eco Central

- Mis en place en 2015 Zone Site(s)

- En 2018, 606 alertes de ’ANSM
ont été traitées ,dont 108
réponses positives . 108 alertes
sur les 606 concernent ’APHM,
soit 17.82%.
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choisir une option

Decument(s) numérisé(s) ( Elément de preuve }[1] :
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\#| APHM TIMONE ADULTES
|_I APHM TIMONE ENFANTS

*Commentaires | Mesures avant

*La diffusion de l'information a-t-elle été faite intervention

N GMAO! Lot(s)

choisir une option

L ]
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Conclusion

» Le systeme de déclaration d’incident et d’alerte satisfait [’ensemble des
utilisateurs. L’utilisation du logiciel Blue Medi permet d’archiver ’ensemble
des données et d’élaborer aisément les statistiques.

» Les incidents graves (décées ou prolongation de séjour ou mise en jeu du
pronostic vital) sont systématiquement analysés par le Pole Qualité
(POLQUA). La collaboration étroite entre les acteurs de site et le
correspondant de Matériovigilance fonctionne tres bien et nous répondons
rapidement aux demandes des tutelles.




Materiovigilance

> La matériovigilance s'exerce sur les dispositifs médicaux apres leur mise sur le marché, qu'ils soient
marqués CE ou non, en dehors de ceux faisant l'objet d'investigations cliniques.
La materloVIgllance a pour objectif d'éviter que ne se (re)produisent des incidents et risques
d'incidents graves (définis a l'article L.52712-2 ) mettant en cause des dispositifs médicaux, en prenant
les mesures préventives et /ou correctives appropriées .Pour mener a bien ses missions, I'ANSM est en
contact avec :

les correspondants locaux de matériovigilance des établissements de santé
les fabricants
quiconque ayant connaissance d'un incident ou d'un risque d'incident : les utilisateurs et les tiers

Tout incident ou rlsque d’incident grave ayant entrainé ou susceptible d’entrainer la mort ou la
dégradation grave de l’état de santé d’un patient, d’un utilisateur ou d’un tiers mettant en cause un
dispositif médical doit étre signalé sans délai a U’ Agence (L.5212-2 et R.5212-14). Exemples d’incidents
graves : Décés, menace du pronostic vital, incapacité permanente ou importante, hospitalisation ou
prolongation d’ hospitalisation, nécessité d’intervention médicale ou chirurgicale, malformation
congénitale.

Tout rappel d’un dispositif médical du marché, motivé par une raison technique ou médicale.

Les autres événements indésirables peuvent étre signalés selon une périodicité trimestrielle et de maniere
facultative (R.5212-15).




Réactovigilance

» La Réactovigilance a pour objet la surveillance des incidents et risques d'incidents
résultant de l'utilisation d'un dispositif médical de diagnostic in vitro (DMDIV).

Comme les autres vigilances mises en ceuvre par LANSM, elle s'exerce sur les produits
de santé apres leur mise sur le marché pour permettre aux autorités compétentes de
prendre les mesures nécessaires pour protéger la santé publique.

Elle comporte :
La déclaration de tout incident ou risque d'incident
L'enregistrement, ['évaluation et l'exploitation de ces informations

La réalisation de toutes études ou travaux concernant la qualité ou la sécurité
d'utilisation des dispositifs médicaux de diagnostic in vitro

» La réalisation et le suivi des actions correctives décidées.




