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Introduction

 2007 - Le logiciel BlueMedi est acquis par l'institution.

 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 

ligne.

 26/10/2010 - BlueMedi devient le circuit de déclaration officiel dans l'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 à 

l'utilisateur de déclarer sans ressaisir de mot de passe. Tous les professionnels de 

l'APHM ont désormais le libre accès à la déclaration électronique, y compris les agents 

qui n'ont pas l'autorisation d'accès à Internet
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 Les incidents de Matériovigilance sont analysés, 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 à l’ANSM ( presque accident, gravité potentielle )

- Trimestriels : signalements facultatifs répétitifs analysés trimestriellement qui 

peuvent faire l’objet d’une déclaration.

- Sans délai : décès, 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 l’incident. A 

partir des informations obtenues, il réalise une déclaration sans délai. 
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- Mis en place en 2015

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



Conclusion

 Le système de déclaration d’incident et d’alerte satisfait l’ensemble des 

utilisateurs. L’utilisation du logiciel Blue Medi permet d’archiver l’ensemble 

des données et d’élaborer aisément les statistiques.

 Les incidents graves (décès ou prolongation de séjour ou mise en jeu du 

pronostic vital) sont systématiquement analysés par le Pôle Qualité 

(POLQUA). La collaboration étroite entre les acteurs de site et le 

correspondant de Matériovigilance fonctionne très bien et nous répondons 

rapidement aux demandes des tutelles.



Matériovigilance

 La matériovigilance s'exerce sur les dispositifs médicaux après leur mise sur le marché, qu'ils soient 
marqués CE ou non, en dehors de ceux faisant l'objet d'investigations cliniques.
La matériovigilance a pour objectif d'éviter que ne se (re)produisent des incidents et risques 
d'incidents graves (définis à l'article L.5212-2 ) mettant en cause des dispositifs médicaux, en prenant 
les mesures préventives et /ou correctives appropriées .Pour mener à bien ses missions, l'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 risque d’incident grave ayant entraîné ou susceptible d’entraîner 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 être signalé sans délai à l’Agence.(L.5212-2 et R.5212-14). Exemples d’incidents 
graves : Décès, 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 être signalés selon une périodicité trimestrielle et de manière 
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 œuvre par l'ANSM, elle s'exerce sur les produits 

de santé après 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, l'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.


