
MATERIOVIGILANCE : 

ENQUETE REGIONALE DE PRATIQUE
J. Plé, D. Fuss, A. Breteau, Groupe de travail Dispositifs Médicaux, M. Lefebvre-Caussin, D. Monzat

OMéDIT Normandie, Rouen

EUROPHARMAT – Bordeaux – 11, 12 et 13 Octobre 2016

N° : 59

INTRODUCTION-OBJECTIFS

Dans un contexte d’amélioration et de

sécurisation du circuit des dispositifs médicaux

(DM), un groupe de travail régional a enquêté sur

les pratiques relatives à la matériovigilance (MV)

en Haute-Normandie.

MATERIEL ET METHODE

En lien avec des correspondants régionaux de MV (CLMV), un

questionnaire portant sur les qualités/fonctions du CLMV, l'organisation

de la MV au sein des ES et les difficultés rencontrées a été élaboré puis

proposé en ligne aux CLMV de la région Haute-Normandie, préalablement

identifiés via le répertoire de l'ANSM.

RESULTATS

CONCLUSION

L'ANSM a engagé une démarche de renforcement de la matériovigilance et mis en place à titre d'expérimentation des 

correspondants régionaux de MV dans certaines régions. Les résultats de cette enquête mettent en avant les difficultés 

rencontrées par les CLMV et le besoin d'accompagnement et de formation, appuyant ainsi l'intérêt d'un interlocuteur régional.

� 26 CLMV ont répondu au questionnaire.

• Pharmacien : 58 %

• Assisté par un suppléant nommé ou par une cellule de 

coordination : 50 %

• N’a pas de temps dédié à cette activité : 92 %

• Participe, dans le cadre de signalements de MV, à des 

analyses d'événement (CREX, RMM, REMED…): 65%

• Procédure institutionnelle relative à la MV : 85%

• Actions de sensibilisation mises en œuvre dans les ES : 92%

réalisées par le CLMV dans seulement 24% des cas 

• Le CLMV a également en charge la gestion des alertes sanitaires : 96%
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Fonction du CLMV
Cadre de santé

Responsable Qualité

Chirurgien

Directeur des soins

Pharmacien

Technicien bio-médical

Anesthésiste-Réanimateur

Technicien supérieur de dialyse

23%

50%

4% 8%

35%

Autres vigilances assurées par le CLMV

Profil du CLMV : 

Organisation de la MV : 

40%

40%

20%

Freins à la mise en œuvre d’actions de 

sensibilisation par le CLMV

Manque de temps

Manque de personnel

Manque d'outils

Difficultés rencontrées par le CLMV : 
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Procédures de déclaration de MV et de gestion des alertes sanitaires inexistantes

Procédures de déclaration de MV et de gestion des alertes sanitaires non connues des utilisateurs

Contact avec le déclarant  pour informations complémentaires

Récupération du dispositif en cause

Signalement direct de l'incident, par le déclarant, à l'ANSM sans information du CLMV

Délai de réponse des laboratoires

Délai de réponse de l'ANSM

Retour d'information vers le déclarant

Diffusion des informations en cas d'alertes sanitaires

Identification des DM en cas d'alertes sanitaires

Faille dans le système de traçabilité des DM

Organisation du remplacement/de l'alternative en cas de retrait de lot massif

Facturation du matériel en cause (avoir ou échange) par le laboratoire

• Responsable d’autres vigilances/gestion des risques : 73 %

• N’a pas reçu de formation spécifique sur la MV : 77%

• Souhaiterait bénéficier d’une formation spécifique à la 

MV : 90%


