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Introduction:  
Le traitement des alertes ascendantes (AA) (400 AA/an), de l’instruction des dossiers aux relances de réponses fournisseurs, deviennent de plus en 
plus chronophages.  
Depuis 2015, la cellule  matériovigilance (MV) a travaillé sur l’optimisation et le gain de temps de gestion des AA. L’objectif de ce travail a été d’évaluer 
l’efficacité de ces actions mises en place. 

Matériel/méthodes: 
La cellule MV a créé une échelle de criticité avec 3 niveaux priorisant le traitement des dossiers :  
niveau 1= incident qualité ponctuel, non déclaré ;  
niveau 2= incident déclaré au fournisseur,  
niveau 3= déclaré fournisseur + ANSM. 
La cellule MV a aussi entamé un travail d’analyse des réponses fournisseur et a déterminé le temps passé à les relancer pour obtenir une expertise de 
l’incident. 
Un bilan rétrospectif des AA a donc été réalisé sur les années 2015 et 2016. 

Résultats:  
En 2015 et 2016: 766 AA sont parvenues à la cellule MV :  

niveau 1 : 147 (19%), niveau 2 : 431 (56%) AA, niveau 3 : 188 (25%) AA  
 
Pour 115 (15%) dossiers, les DM n’ont pas été conservés. 

 
488 dossiers ont été clôturés à ce jour :  
•  expertisé cause non trouvée: 164 (34%)  
• expertisé cause trouvée: 162 (33%)  
• non expertisé sans réponse: 162(33%)  

 
Les délais des réponses vont de 15 jours à 29mois.  
71 fournisseurs ont été sollicités. 
  
Des relances ont été effectuées pour 352 AA : 
• relancé 1 fois: 211 (60%)  
• relancé 2 fois,  98 (28%)  
• relancé plus de 2fois 43 (12%)  

Discussion: 
Plusieurs pistes d’actions et d’améliorations sont ressorties de ce travail :  
- une communication dans l’ES sur l’importance de conservation du dispositif incriminé,  
- des relances fournisseur trop précoces et inefficaces,  
- une révision du classement des incidents et des priorisations: trop d’AA ont été classées en niveau 2 alors qu’elles pouvaient faire l’objet d’un niveau 

1 et une décision de clôturer le dossier après un délai de 8 mois et de ne réaliser qu’une relance à 4 mois. 
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