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Préambule

Les vigilances sont organisées autour de processus continus de recueil,
d’analyse et de diffusion standardisées de données portant sur des
événements sanitaires, indésirables. Elles ont une finalité d’alerte, de
gestion et de prévention des risques

La matériovigilance a pour objet la surveillance des incidents ou des
risques d’incidents résultant de l’utilisation des DM, après leur mise sur
le marché

la journée régionale de la matériovigilance Océan Indien 
Pacifique - 30 mai 2024

2VB



Cycle de vie du dispositif médical
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Livret du DM 2018 Snitem
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Première étape - Déclarer

• Déclarer un correspondant local de 
matériovigilance à l’ANSM

• Établissements concernés : tout établissement 
de santé ou groupement de coopération 
sanitaire qui utilise ou délivre des dispositifs 
médicaux, ainsi que toute association 
distribuant des dispositifs médicaux à domicile

la journée régionale de la matériovigilance Océan Indien 
Pacifique - 30 mai 2024

5VB



Organiser la matériovigilance

Déclarer le 
correspondant

Organiser les 
circuits

Conserver

la journée régionale de la matériovigilance Océan Indien 
Pacifique - 30 mai 2024

6VB



Deuxième étape
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1 - Le circuit ascendant

CLMV

ANSM
Fabricants

Professionnels de santé
Utilisateurs …
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1.1 - Comment alerter le correspondant ?

1. Le connaitre
• Lui et son suppléant

2. Mettre en place un mode opératoire 
• L’idéal reste un seul canal pour faire 

remonter l’événement indésirable ➔
collaboration avec le service qualité

• Mais tous les modes de communication 
doivent être pris en compte
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1.2 – La phase critique

1. Analyser l’évènement

2. Récupérer le DM et les informations indispensables
a. Marque, dénomination commerciale du DM, référence, n° de lot, de série, 

…

b. Tout ce qui pourrait être utile à une exacte compréhension des faits : 
- Tubulures, accessoires, emballages des consommables, …

- Ne pas toucher aux réglages des différents appareils qu’il convient de laisser en l’état

3. Mettre en place des mesures conservatoires
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1.3 – La déclaration d’un évènement dans un 
service
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1.4 – La déclaration

1. Enregistrer l’évènement

2. Évènement grave : déclaration ARS et ANSM, et information du 
fabricant

3. Évènement indésirable : déclaration ANSM et information du 
fabricant

4. Défaut qualité : information du fabricant et si récurrence 
déclaration ANSM

https://signalement.social-sante.gouv.fr/

la journée régionale de la matériovigilance Océan Indien 
Pacifique - 30 mai 2024

12PhC

https://signalement.social-sante.gouv.fr/


la journée régionale de la matériovigilance Océan Indien 
Pacifique - 30 mai 2024

13PhC



1.4 – Le suivi

1. Envoyer le DM pour expertise
• Parfois photo suffisante (surtout à La Réunion)
• Parfois nécessité de le désinfecter avant envoi

2. Répondre aux questions du fabricant ou de l’ANSM
• Nécessite l’implication du déclarant, plus les informations sont complètes à 

l’origine, plus simple sera le suivi
• Complexe 

3. Assurer un RETOUR au déclarant est un facteur essentiel pour un 
nouveau signalement
• Le retour est parfois long, jusqu’à 18 mois
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Le fichier de suivi – Un onglet pour les déclarations 
et un onglet pour les évènements non déclarés



2 - Le circuit descendant

ANSM-Fabricants

CLMV

Professionnels de santé
Utilisateurs, … 16VB



2.1 - L’origine des alertes

• ANSM : 97% sur les 5 dernières années
• https://ansm.sante.fr/informations-de-securite/
• Possibilité de paramétrer des alertes personnalisées par type de produits de santé, 

envoyées par mail

• Fabricants : 8%
• Courriers postaux, e-mail…

La veille doit être constante et multi-origine
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2.2 - Compréhension de l’alerte

• Identifier
• Le type d’alerte : retrait de lot / information de sécurité

• Le dispositif concerné

• Le degré de gravité
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DE QUOI PARLE T-ON ?
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2.3 - Dispositif médical référencé ?

1. Les DM stériles, implantables : la pharmacie

2. Les DM non stériles :
a. Les équipements médicaux : le biomédical

b. Les consommables, ancillaires : les acheteurs et/ou le biomédical

c. Parfois la pharmacie 

2. Les Logiciels d’Aide à la Prescription (LAP) : les DSI
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Nécessité de connaitre 
les circuits des 

différents DM de 
l’établissement !

VB



2.4 - Actions à mettre en œuvre

1. Enregistrer l’alerte

2. Informer les services utilisateurs

3. Mettre en œuvre les actions : retrait de lots, modification de DM ou 
d’un logiciel,  modification de notice, arrêt d’utilisation d’un DM, …

4. Assurer la continuité de service
a. Les seringues XXX : dans l’attente du réassort, ne pas utiliser un seringue 

fabriquée avec le moule n°0 …

b. La désinfection YYY : livraison impossible dans une RUP, validation d’un 
autre produit ayant des caractéristiques physico-chimique proches …

5. Envoyer l’AR au fabricant 
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En Pratique, la continuité de service…

• Situations parfois compliquées : 
• tout le stock impacté par un retrait de lot +

• pas d’alternative immédiatement disponible (isolement 
géographique, DM de niche…)

• retour à un mode dégradé
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➔ Informer les services, leur demander une vigilance +++ si utilisation 
DM incriminé indispensable

➔ Prise de décision collégiale entre CLMR, pharmacien, utilisateur
➔ Traçabilité

« c’est ça ou 
rien »
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2.4 - Le fichier de suivi – un onglet par an
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Quelques chiffres – MV descendante
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Troisième étape - Conserver

1. Archiver les déclarations clôturées et les conserver

Les DM sont jetés 2 ans après la clôture du dossier,

Sauf pour ceux faisant l’objet d’une enquête 

Les déclarations sont conservées depuis 1996
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Troisième étape - Conserver

2. Archiver les alertes descendantes et les actions mises en œuvre :

1 année = 1 boite à archive depuis 1995
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Conclusion

• Obligation réglementaire

• Être réactif !

• Gravité variable

• Collaboration entre plusieurs services

• Frontière mince avec le mésusage

• Sensibilisation des équipes soignantes : infirmiers, aide soignants, 
médecins, chirurgiens, … 

• Activité passionnante : MV ascendantes locales qui deviennent 
descendantes en national !
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Nous vous remercions

Avez-vous des questions ?
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