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Missions

 Mettre à jour la base de données des correspondants et

suppléants locaux

 Analyser la recevabilité et la complétude des déclarations et en

réaliser la cotation

 Alerter le directeur général de l’ANSM en cas d’effets

indésirables graves ou de menace pour la santé publique

 Coordonner et animer les réseaux des correspondants locaux

 Formations

 Faciliter les échanges d’information

 Organiser des journées régionales de matériovigilance et de

réactovigilance
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Missions

 Apporter une expertise et un appui à l’ARS, aux correspondants

locaux et aux professionnels de santé quels que soient leurs lieux

et modes d'exercice, pour améliorer la qualité et la sécurité des

soins

 Apporter une expertise, en conduisant les études et travaux

demandés par le ministre chargé de la santé ou l’ANSM
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Base de Données

98,4 % de la base à jour

1321 contacts mis-à-jour, dont 595 contacts erronés = 49 %

96 contacts pour les laboratoires d’analyse médicale

629 contacts pour les ES de la région

Appels, envoi de mails et de courrier.
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Cartographie de la région : 257 ES

Base de Données
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Cartographie de la région : 257 ES

Base de Données

40%

36%

24%

Typologie Etablissements de Santé

Privé

PUBLIC

Privé -
ESPIC*

*Etablissement de santé privé d'intérêt collectif
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Cartographie de la région : 257 ES

Base de Données

53%
47%

Etablissements Privés

Groupe1

Clinique

81%

9%

5%
3%

1% 1%

Etablissements Publics

CH/ CHI/ CHU

EPSM

EHPAD

Service départemental
d'incendie et secours

Centre médico social
en pyschiatrie

CRF

*53 % autres : SSR, EHPAD, HAD, CRF, Centres de dialyse…

*
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Cartographie de la région : 209 laboratoires

179 laboratoires  18 groupements

30 laboratoires indépendants

Base de Données
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‒ Données 2018 :

 1347 déclarations de MV et RV en région

 vs 22 121 au niveau national

 Favoriser la remontée et la qualité des déclarations d’incident

 6 mois = 781 signalements  1 562 sur 12 mois ( + 16%)

Base de Données
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Cotations

+ DCO en phase pilote

 Favoriser la remontée et la qualité des déclarations d’incident
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Cotations

 Améliorer la complétude des déclarations

 Thèse Interne en pharmacie
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Matériovigilance

Réactovigilance

Cotations

 Typologie des déclarations

CERFA

Fabricant
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Cotations

 Dysfonctionnements le plus couramment rencontrés

TOP des DM incriminés Nombre de DM Dysfonctionnements les + fréquents

AGRAFEUSE CHIRURGICALE 52

AGRAFAGE PARTIEL

BLOCAGE

PROBLEME FORMATION CLIP / AGRAFE

PROTHÈSES MAMMAIRES 39 DEGONF. / RUP. / DECOL. PATCH

DEFIBRILLATEUR IMPLANTABLE 28 USURE PREMATUREE

SONDE DE STIMULATION CARDIAQUE 25 BAISSE D'IMPEDANCE

SONDE DE DEFIBRILLATION 22 AUGMENTATION IMPEDANCE

IMPLANT COCHLEAIRE 22 NON FONCTIONNEMENT / FONCTIONNEMENT INCORRECT

PINCE A CLIP 22 PROBLEME FORMATION CLIP / AGRAFE

PROLONGATEUR 16 DESOLIDARISATION, DECONNEXION

MATERIEL ANCILLAIRE 15 RUPTURE PER OPERATOIRE

CATHETER VEINEUX CENTRAL 15 OBSTRUCTION
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Cotations

 Les déclarations

0

3 : mineur

5 : moyen

10 : sévère

15 : critique

Gravité



Journée régionale de Matériovigilance et Réactovigilance – 14 novembre 2019

Cotations

 Les déclarations

3 : avant

5 : pendant

10 : moyen non mis en œuvre

15 : aucune possibilité de détecter

Détectabilité
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Cotations

 Les déclarations

3 : faible

5 : moyenne

10 : importante

Probabilité de gravité
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Cotations

 Les déclarations

TOP des ES déclarants Nombre de lits Nombre de déclarations 2019

1 CHU LILLE 3190 139

2 CHU AMIENS 1671 132

3 CH ROUBAIX 688 44

4 HOPITAL PRIVE DE LA LOUVIERE 350 33

5 POLYCLINIQUE DU BOIS 440 24

6 CH DOUAI 921 22

7 CH ARMENTIERES 520 20

8 HOPITAL PRIVE BOIS-BERNARD 299 19

9 CH VALENCIENNES 2065 19

10 CENTRE OSCAR LAMBRET 249 17

11
FONDATION HOPALE - SITES CALOT/HELIO 

MARIN/CALVE
850 15

12 CH SAMBRE AVESNOIS 628 13

13 HÔPITAL SAINT PHILIBERT 982 13

14 CH de SAINT-QUENTIN 911 11

15 CH ABBEVILLE 378 8



Journée régionale de Matériovigilance et Réactovigilance – 14 novembre 2019

Alerter

Période: 04/2015 - 11/2017

Total implants: 73

Reprises: 11

Taux de 
reprise

15,1 %

 Taux de reprise acceptable : 0,5 % - 2,9 %
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Coordonner et animer les réseaux 

Formations

116 Correspondants Locaux (CL) et suppléants (SUP) formés

= 82 ES

18 sessions organisées :

• 12 sessions à la pharmacie du CHU

• 1 session à la Fondation Hopale à Berck

• 1 session au CHAM

• 1 session au CH de Calais

• 1 session au CH de Saint-Quentin

• 1 session à la Mutualité Française du Nord-Pas de Calais

• 1 session au CH Sambre Asvenois

Sessions à venir :

• CH d’Amiens (Picardie)

• CH de Valenciennes
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Site internet : http://www.mrvregionales.fr/ 

 Faciliter les échanges 

d’information 

Coordonner et animer les réseaux 

Supports
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Coordonner et animer les réseaux 

Supports
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Coordonner et animer les réseaux 

Supports
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Coordonner et animer les réseaux 

Supports
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Coordonner et animer les réseaux 

Supports
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Coordonner et animer les réseaux 

Supports
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Coordonner et animer les réseaux 

Journées de sensibilisation
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Coordonner et animer les réseaux 

Journées de sensibilisation
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Coordonner et animer les réseaux 

Journées de sensibilisation
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Coordonner et animer les réseaux 

Evènements
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Expertise et appui à l’ARS

• 18 cas d’EIGS traités

• Participation aux réunions des vigilances tous les quinze jours

• Participation aux réunions RRéVA
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• Questions

• Implants mammaires : 

• décision de l’ANSM de suspendre l’AMM des implants Cereplas

• Inquiétude patientes porteuses de PM texturées

• Droit des fabricants pour appliquer des mesures correctives 

couteuses pour palier à des risques

• Ruptures de stock

• Fonctionnement portail des signalements

• Police sanitaire pour des prothèses pour le traitement de 

l’incontinence urinaire et traitement du prolapsus CL Médical

• Obligation de maintenance poignées de potence

• DM frontières 

• Incident avec un montage de DM de différents fabricants (perfuseur 

+ régulateur de débit + rampe 4 robinets + prolongateur)

• Point enquête MESH

• Logiciels

• Lipogranulome hemodialyse

• Lève-personne

• Ischémie SQUID

• Iatrogénie : perforation endoscopie digestive

• Freestyle libre…

Expertise et appui aux CL
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• Enquêtes

 Outils pour la déclaration

 Dialysat au citrate

 MESH - OMEDIT

Expertise et appui à l’ANSM
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Projets

Plateforme régionale de MV 
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• Créer des demies-journées à une 

fréquence régulière

• Participation de plusieurs 

fabricants

• Sur des thèmes spécifiques

• Ateliers sur le bon usage des DM

Projets

Demies-journées thématiques
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En résumé

La sécurité des patients est entre nos mains…



Merci pour votre 

attention


