
  

INTRODUCTION 
 

Dans le cadre de la réforme des vigilances, l’ANSM en lien avec l’ARS a 
mis en place, à titre expérimental, un correspondant régional (CR) de 
matériovigilance (MV) en Provence-Alpes-Côte d’Azur (PACA) depuis 
Février 2016.  

           Evaluer la 

qualité des déclarations 

de matériovigilance de 

la région PACA afin 

d’identifier les points 

d’amélioration. 

MATERIEL ET METHODES 
 

●  Analyse prospective des déclarations  
d’incidents de MV de la région PACA 
provenant des établissements de santé (ES) et 
des opérateurs de marché (OP), reçues par 
l’ANSM, sur 3 mois (de Février à Avril 2016). 

  
 
  Référence du dispositif 
  Numéro de lot ou de 

série 
  Fabricant ou fournisseur 
  Date de l’incident 
  Description de l’incident 
 Conséquences cliniques  
   constatées 

CONCLUSION 
                La qualité des déclarations émises par les ES 
est globalement satisfaisante. Cependant, cet état des 
lieux a permis de cibler les points d’amélioration ainsi que 
de démontrer le rôle important du CR dans la pré-analyse 
des déclarations et la récolte de données 
complémentaires. Un support d’information visant à 
améliorer la qualité des déclarations a été mis en place 
auprès des CL (Fiche mémo du déclarant). 
Une nouvelle étude qualitative sera réalisée en 2018. 
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EN VUE D’AMELIORER LA QUALITE   

DES DECLARATIONS DE MATERIOVIGILANCE 

Les 6 mentions essentielles 

FICHE MEMO DU DECLARANT 

Temps de pré-analyse des déclarations par le CR 

Déclarations  

non conformes 

 

Contact des CL 

par CR 

29% 

Taux de  

Réponses des CL 

39% 

L’une des missions du CR est de 
favoriser la remontée et la qualité des 
déclarations provenant des 
correspondants locaux (CL). Ainsi, il doit 
réaliser une pré-analyse des 
déclarations pour faciliter leur 
traitement par l’ANSM. 

OBJECTIF 

Provenance des déclarations (N=259) 

ES = 56% OP = 44% 

Pré-analyse 

Enquête 

Formation 

Communication 

ES 

OP 

ES + OP 

% 

20% 
40% 

30% 

10% 

Sollicitation des CL et taux de réponses 

●   Grille d’audit de recueil : 

- temps de pré-analyse, 
- présence des 6 mentions  
essentielles à l’analyse de       
l’incident, 
- présence du questionnaire- 
type déclarant associé, 
- nécessité de contacter les CL, 
- taux de réponses des CL. 

Informations majoritairement 

manquantes 

Complétude des déclarations Conformité des déclarations  

= 6 mentions essentielles 

51% 
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