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Introduction et Objectif
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1. Création d’un questionnaire regroupant toutes les questions à poser au déclarant en fonction de la famille et du
type de DM, l’approche procédurale et le lieu de survenue. Les questions présentes sont le fruit du recueil des
demandes spécifiques des fournisseurs et de l’analyse de nombreuses déclarations.

2. Réalisation sur 3 mois d’une étude comparative entre des déclarations traitées avec ou sans cet outil. Tous les
déclarants ont été appelés une fois. L’objectif était de voir si l’outil créé permettait de limiter le nombre d’appel au
déclarant .

Résultats

L’objectif de ce travail est de créer un outil afin d’être 
exhaustif et ne solliciter qu’une seule fois le 

déclarant

Discussion et Conclusion

Ce questionnaire a rendu la quête des informations plus efficace et
ciblée. L’exhaustivité des signalements ainsi générés a permis de
limiter la perte d’informations indispensables et le biais de
mémorisation des déclarants. Les déclarations sont ainsi rapidement
transmises à l’ANSM ainsi qu’au fournisseur qui possède toutes les
informations qui lui sont nécessaires.
L’outil continue de s’enrichir au fur et à mesure des déclarations
traitées en fonction de la diversité des DM et des situations
rencontrées.

90% des déclarations traitées avec l’outil n’ont pas nécessité de rappel 

du déclarant

Matériel et Méthode

Signalement d’un 
incident impliquant 

un DM

Enquête de 
matériovigilance

Constitution du 
dossier

Sollicitations multiples du déclarant pour 
préciser les éléments manquants et nécessaires 

à l’analyse du dossier par le fournisseur

 Perte de temps
 Biais de mémorisation

Extrait du questionnaire élaboré


