
Critères généraux Critères propres au dispositif médical Critères propres à la déclaration

Délai de réponse < 6 mois 1 pt Analyse du DM quand il est conservé 1 pt
Revue de l’incident dans le dossier 

de production du lot
1 pt

Compensations reçues (avoir, unité 
gratuite)

1 pt
Constat du défaut, essai de 

reproduction
1 pt Actions entreprises 2,5 pts

Analyse de la pertinence (conclusion) 2,5 pts

EVALUATION DE LA PERTINENCE DES RÉPONSES DES SOCIÉTÉS

AUX DÉCLARATIONS DE MATÉRIOVIGILANCE
Anaëlle DECOENE, Willy MOURGLIA, Fanny RADOUBE, Yves INGHELS, Julien BOYER

Centre hospitalier de Valenciennes

Analyse qualitative, quantitative et rétrospective des 
déclarations ascendantes de matériovigilance

2016 2018

Dossiers en cours
Mésusages
Déclarations du biomédical

Déclaration obligatoire 
de tout événement 

indésirable lié à 
l’utilisation des 

dispositifs médicaux

317 
dossiers 

inclus

89% des DM 
analysés par 
les sociétés

Moyenne: 
4,86/10

2016 2017 2018 Total

Moyenne note 5,33 4,73 4,41 4,86 +/- 2,53

Moyenne note dossiers non ANSM 5,549 4,889 4,396
Pas de différence 

significative (p=0,12)
Moyenne note dossiers ANSM 4,685 4,115 4,545

Démotivation à la 
déclaration

Formation pour maintenir 
la sensibilisation à la 

déclaration

Communication des 
résultats au service qualité 

de toutes les sociétés en 
collaboration

Peu de pertinence des 
réponses

Délai relativement 
important
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Retour au déclarant 
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Critères notés sur 10


