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Rappel : Ce mémoire visait a travers un état des lieux de la gestion

‘ de la matériovigilance interne aux Etablissements de santé et plus
largement & I'ensemble du personnel soignant, & identifier les besoins,
les connaissances et les lacunes dans les pratiques afin d'identifier
des axes d'amélioration pour I'échelon local.

.

Méthode : méthode quantitative questionnaire des

afin de collecter des données, Il CLMV

analyser des opinions, des e - et 76 réponses
comportements, attentes et besoins

et d’en déduire des conclusions
mesurables statistiquement.

160 réponses au

pour le
questionnaire
soignants au
travers de la
France !

7/ Résultats marquants :

D/ e Probleme d'organisation interne (manque de poste dédié a la MV)

e Outils de gestion inadaptés et lourdeur administrative

e Soignants : méconnaissance des procédures (sous-déclaration,
déclarations incomplétes, DM non conservés)

e Manque de communication (soignants/CL, CL/ANSM)

e Manque de formation initiale et continue (en MV + formation DM)

59% des soignants vs 35% des CLMV
n‘ont jamais été formés a la MV

67% des soignants ne connaissent pas le CLMV NP
de leur ES CLIQUEZ ICI =

+ 50% des déclarations sont incomplétes



https://www.mrvregionales.fr/wp-content/uploads/hauts-de-france/Pr%C3%A9sentations/CSP%20presentation%20VF%20compress%C3%A9.pdf
https://www.mrvregionales.fr/wp-content/uploads/hauts-de-france/Pr%C3%A9sentations/CSP%20presentation%20VF%20compress%C3%A9.pdf

RETOURS DES
PARTICIPANTSET
AXES DETRAVAIL

2

Plus de 170 participants & la restitution des résultats. Merci !

s
%

Alertes descendantes et retours :
« Avoir un tableau de suivi téléchargeable des alertes descendantes par email
 Pouvoir s'abonner par email spécifiquement a certaines alertes
o Améliorer les alertes émanant des fournisseurs pour les rendre synthétiques
et plus claires
e Manque de retours de 'ANSM et d'information suite aux déclarations

A VENIR

e La mise en place d’'un groupe de travail sera étudiée par I'ANSM avec la

< ? définition d'une feuille de route sur les principaux sujets a travailler

Guidelines :
o Difficultés face aux retours et demandes des fournisseurs
o Difficulté a mettre en place des procédures pour |'organisation interne de la MV

A VENIR Guide tripartite ANSM/CRMRV/SNITEM : un guide complet avec le rappel des
obligations réglementaires et des recommandations pour améliorer l'efficacité
de la gestion de la MV dans les ES face aux attentes des fabricants
Guide CRMRV : role et missions des acteurs dans la MV
Fiche pratique : réclamation qualité vs MV

Formation et sensibilisation des soignants : ) <

o Comment sensibiliser les directions des ES 7 @Q ~
_C\M

» Quels protocoles pour former les débutants 7 Utilisateurs 7

 Trop de protocoles, de procédures pour chaque vigilance... QL —

« Avoir les moyens de faire un retour + suivi si on incite les soignants & la déclaration J < <

A VENIR

e Proposition d'une étude comparative avec le systéme de MV Belge

< ; e Proposition d'une étude sur les besoins en ETP en fonction de l'activité de I'ES



NOUVELLE FICHE
" DPENREGISTREMENT DES
CORRESPONDANTS LOCAUX

) Disponible sur le site de 'ANSM depuis aolt 2024

|
CLIQUEZ ICI -: d

POEMULARE OFENREGISTREMENT IS CORRE DCALX DE RAATERSOVIGILANCE £ET,/00U OF

e Un seul formulaire
pour la MV et la RV

FORMULAIRE D'ENREGISTREMENT DES CORRESPONDANTS
LOCAUX DE MATERIOVIGILANCE ET/OU DE REACTOVIGILANCE
ET DES EMAILS D'ALERTE

* Ne pas scanner,
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La nomination d'un correspondant de
matériovigilance et d'au moins un suppléant est

obligatoire pour : tfout établissement de santé

ou groupement de coopération sanitaire ou
association qui utilise ou délivre des DM (méme &
domicile).



https://ansm.sante.fr/uploads/2024/07/31/surv-vig-for33-v01-formulaire-enregistrement-electronique-clmrv-vf.pdf
https://ansm.sante.fr/uploads/2024/07/31/surv-vig-for33-v01-formulaire-enregistrement-electronique-clmrv-vf.pdf
https://ansm.sante.fr/page/liste-des-coordonnateurs-regionaux-de-materiovigilance-et-reactovigilance-crmrv

») RAPPORTDELAHAS

La HAS a publié un rapport, le 08 aoit, concernant les EIGS liés aux

dispositifs médicaux, dans lequel ils ont :

e identifié les dispositifs médicaux directement ou indirectement concerné

e analysé les causes et les conséquences qui en découlent

e proposé des solutions aux Etablissements de santé et aux professionnels

afin de réduire la fréquence et atténuer les conséquences.

e 1008 déclarations analysées

| HA.-S ” e 69% des EIGS (entrainant 27% de

MESURER

& AMELIORER LA QUALITE

RAPPORT

Analyse des
déclarations de la
base nationale des
evenements
indesirables graves
associeés aux soins

décés) sont jugés évitables

Causes immédiates : .

92% des incidents étaient liés & ,,Q
I'implantation et ['utilisation du DM :
utilisation inadaptée, gestes traumatiques,
défauts d'implantation ou de retrait, non-
respect des consignes de suivi,
d'implantation, DM inapproprié, erreurs de
DM, DM indisponibles ou périmés.

(EIGS) en lien avec Causes profondes :

les dispositifs P
medicaux (D\

Validé par le Collége le 25 juillet 2024

v ¥ ¥V ¥

10 RECOMMANDATIONS

facteurs liés aux taches (protocoles),
I'environnement de travail (matériel), les
professionnels (qualification), I'équipe
(communication), I'organisation et le
management (politique de formation), le
contexte institutionnel (contraintes

financieres).
Pour lire I'article en intégralité

CLIQUEZ ICI >~

7


https://www.has-sante.fr/upload/docs/application/pdf/2024-07/spa_254_rapport_analyse_eigs_en_lien_avec_les_dm_cd_20240725_vd.pdf

)) NEBULISATION DES
SPECIALITES A BASE DE
PENTAMIDINE ((

La pentamidine (Pentacarinat®, spécialité de chez Sanofi Winthrop) est un antiparasitaire
utilisé pour traiter la maladie du sommeil, les leishmanioses viscérales et/ou cutanées et les
infections pulmonaires provoquées par Pneumocystis jjirovecii, en cas d'intolérance ou de
contre-indication au sulfaméthoxazole-triméthoprime. Elle est également utilisée dans la
prévention des pneumocystoses chez les patients immunodéprimés, notamment ceux
atteints de VIH.

ADMINISTRATION

Elle peut étre administrée par voie intraveineuse ou intramusculaire, néanmoins cela

expose les patients & des effets secondaires graves, parfois mortels.

Par inhalation, sa toxicité est moindre.

Selon les RCP des spécialités contenant de la pentamidine, le générateur d'aérosol de
référence pour 'administration de la pentamidine par inhalation est le Respirgard I,
qui n‘est plus commercialisé depuis 2012. Depuis I'arrét de la commercialisation de ce
nébuliseur en France, des difficultés sont apparues. Lors de l'utilisation des nébuliseurs
actuellement disponibles pour administrer la pentamidine, les utilisateurs ont pu
rapporté des effets indésirables tels qu'une sensation de brilure, une toux rauque,
géne et inconfort au niveau de la gorge, rales & la respiration, bronchospasme... Le
temps de nébulisation pour certains dispositifs est trés long, sans réelle certitude sur la
dose administrée et la déposition pulmonaire.

Dans ce contexte, 'ANSM a demandé au laboratoire SANOFI d'identifier un dispositif
dans le cadre de son AMM.

L'enjeu est qu'il puisse proposer un ou des générateurs d'aérosols
permettant d'assurer |'efficacité du traitement en respectant d'une part une distribution

de la taille des gouttelettes compatible avec une déposition pulmonaire optimale dans

DECLAREZ ! ‘\A “

Il est important de sensibiliser le personnel soignant a l'utilisation des dispositifs disponibles
et de déclarer a la pharmacovigilance en cas d’effet indésirable.

I'arbre bronchique et d'autre part un temps de nébulisation acceptable.



ROBOTS DA VINCI

Au cours des 12 derniers mois, il a été observé un nombre de déclarations plus
important de ruptures de cébles avant la durée de vie prévue, sur certains
instruments de chirurgie robotique tels que les et

les , par rapport aux années précédentes.

Dés la détection de cette tendance, 'ANSM avait mené une investigation auprés du
fabricant. Ce dernier avait confirmé une hausse des déclarations de rupture de cébles, tout
en soulignant que les taux de fréquence de ces ruptures restaient faibles et en deca des
criteres de qualité qu'il avait établi. En raison de la faible fréquence de ces incidents et de
leur impact clinique limité - les cas les plus graves, comme la chute de fragments du
dispositif dans le patient, demeurant trés rares - aucune mesure corrective de sécurité
(FSCA) n'a été jugée nécessaire.

Par la suite, des échanges ont eu lieu entre les CRMRV et I'ANSM, en réponse aux
préoccupations exprimées dans certaines régions, du fait que le nombre de ces événements
ne diminuait pas.

L'ANSM a alors de nouveau interrogé le fabricant Intuitive Surgical, qui a indiqué qu'il

travaillait sur le , notamment en ce qui
concerne leurs cébles, dans le cadre de son processus d'amélioration continue.

Ces mesures ne refletent
cependant pas l'identification d'un probléme de sécurité.

A ce jour, 'ANSM considére qu'aucune action corrective de sécurité n'est requise - aucune

augmentation du risque n'a été mise en évidence - mais reste attentive a l'évolution de la
situation.

En conclusion, il est important de déclarer chaque rupture de cable au fabricant

afin d'éviter une sous-estimation des cas de rupture prématurée. En cas d'incident

grave, une déclaration a I'’ANSM est également attendue. Cette démarche

contribue & la surveillance aprés commercialisation des dispositifs médicaux.
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Veille documentaire
N et réglementaire

Rappel de cannes anglaises Thuasne Globe-Trotter et Globe-
Trotter + pour des patients pesant plus de 130 kg (25/06/2024)_

@ La liste des « never events » est actualisée (04/07/2024)

=S Déclarer l'indisponibilité d’'un dispositif médical : la procédure
@ évolue (05/07/2024).

ansm (§ Les ventilateurs Puritan Bennett 500 doivent étre remplacés par
@ une alternative (10/07/2024)_

wy Abrogation de la décision de police sanitaire du 10/07/2023
T concernant les systémes de perfusion Exelia de la société
Fresenius (12/07/2024)

Réglements européens relatifs aux dispositifs médicaux et de
diagnostics in vitro : publication d’'un « consensus statement » a
destination de la Commission européenne (26/07/2024)

Nz
7N

Az
7N

L’ANSM suspend les ballons gastriques Allurion (06/08/2024).

(5 Ballons gastriques Allurion : recommandations pour limiter la
survenue de complications graves (21/08/2024)_
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https://ansm.sante.fr/actualites/les-ventilateurs-puritan-bennett-500-doivent-etre-remplaces-par-une-alternative
https://ansm.sante.fr/actualites/les-ventilateurs-puritan-bennett-500-doivent-etre-remplaces-par-une-alternative
https://ansm.sante.fr/actualites/lansm-suspend-les-ballons-gastriques-allurion
https://ansm.sante.fr/actualites/lansm-suspend-les-ballons-gastriques-allurion
https://ansm.sante.fr/actualites/lansm-suspend-les-ballons-gastriques-allurion
https://ansm.sante.fr/actualites/abrogation-de-la-decision-de-police-sanitaire-du-10-07-2023-concernant-les-systemes-de-perfusion-exelia-de-la-societe-fresenius
https://ansm.sante.fr/actualites/abrogation-de-la-decision-de-police-sanitaire-du-10-07-2023-concernant-les-systemes-de-perfusion-exelia-de-la-societe-fresenius
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Veille documentaire
N et réglementaire

Bonnes Pratiques de perfusion (Juin 2024)
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Evénements indésirables graves associés aux soins (EIGS) en lien
avec les dispositifs médicaux (26/07/2024)

| H/LS . 3 Visualisation des données sur les déclarations d'événements
R indésirables graves associés aux soins (EIGS) recues a la HAS
(12/09/2024)
S Evénements indésirables graves associés aux soins (EIGS) :
rapport annuel 2023 (16/09/2024)
Sk Colloque - Réglement DM : comment assurer la continuité des
_ soins en garantissant l'innovation ?
nirte

Az
TN

Rapport annuel du Snitem - 2024
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Décret n° 2024-490 du 29 mai 2024 relatif a la vente de dispositifs
contenant de I'acide hyaluronique sous forme injectable

I//

&

I

Article modifiant les réglements (UE) 2017/745 et (UE) 2017/746 en
ce qui_concerne un déploiement progressif d'Eudamed,
I'obligation d’informer en cas d’interruption ou de cessation
d’approvisionnement et les dispositions transitoires applicables a
certains dispositifs médicaux de diagnostic in vitro
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