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Définitions

 La matériovigilance a pour objet la surveillance des incidents ou des risques 
d'incidents résultant de l'utilisation des dispositifs médicaux qui sont définis 
à l'article L. 5211-1 et relèvent du présent titre en vertu des articles R. 5211-
1 à R. 5211-3.

 Obligatoire : incident ou d'un risque d'incident mettant en cause un dispositif 
ayant entraîné ou susceptible d'entraîner la mort ou la dégradation grave de 
l'état de santé d'un patient, d'un utilisateur ou d'un tiers (R5212-14 CSP).
Quand ? Sans délai

 Facultatif : pour les cas mentionnés dans R5212-15 (Indication 
erronée/dysfonctionnement des performances/ Réaction nocive et non 
voulue)
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Déclaration patient
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Déclaration patient

 Email: materiovigilance@ansm.sante.fr Fax : 01.55.87.37.02
 Courrier : ANSM

Direction de la surveillance - Plateforme de réception et d’orientation des signalements
143/147 boulevard Anatole France
93285 St Denis Cedex
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Suivi des déclarations
 Une A/R est envoyé 24 à 72 h suivant la notification
 Suivi du signalement sur le site internet : 

http://agence-prd.ansm.sante.fr/php/vigimater/
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Bilan des déclarations 2014
MATERIOVIGLANCE 2014



PHARMACOVIGILANCE
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Déclaration par les patients
La pharmacovigilance a pour objet la surveillance, l’évaluation, la prévention et la 
gestion du risque d’effet indésirable résultant de l’utilisation des médicaments. CSP / L 
5121-22

 Quoi ?
 Les EI que le patient ou son entourage suspecte d’être liés à l’utilisation 

d’un ou plusieurs médicaments, y compris lors de la grossesse ou de 
l’allaitement

 Les mésusages, abus ou erreurs médicamenteuses

 Qui ?
 Les patients ou leur représentant 
 Les associations de patients

 Comment ?
 Le plus tôt possible après la survenue d’un effet indésirable à l’aide du 

formulaire spécifique de déclaration en ligne sur le site Internet de l’ANSM 
 Avec si possible coordonnées professionnel de santé
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Déclaration patient
Formulaire simplifié / transmission électronique par courriel
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EVOLUTION DU SITE DE 
L’ANSM
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Nouveau site de déclaration de l’ANSM 

 Mise en ligne le 7 novembre 2013

 Objectif du portail
 Permettre aux personnes qui ne connaissent pas ou peu les 

vigilances de trouver des informations visibles et lisibles sur le 
site Internet de l’agence et faciliter ainsi la déclaration.

 Cible principale
 Les patients et associations de patients. 
 Les professionnels qui ont des obligations de déclaration mais 

ne déclarent peu ou pas.
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Les nouveautés du portail de déclaration

 Une meilleure visibilité et lisibilité

 Une entrée par produit de santé

 Mise en place de formulaire dématérialisé pour les EI / Médicament
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Evolution des déclarations des EI 

• Augmentation sensible 
Uniquement en 
novembre 2013
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Bilan des déclarations 2014

BNPV 2014
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POURQUOI LA DECLARATION 
PATIENT ?
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Pourquoi ?

 Le patient / usager des produits de santé est un acteur dans la 
sécurité des produits de santé

 Etude récente (Pays-Bas) a permis de montrer et confirmer que la 
déclaration patient  / déclaration du professionnel de santé:
 Plus descriptif de l’effet indésirable
 Informatif de l’impact sur la vie quotidienne

 Le niveau de gravité de l’effet indésirable de la déclaration patient 
diffère à celle des professionnels de santé (dépendant des pays). 
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Vos difficultés / Les freins à la déclaration

 Quoi et comment déclarer 
 Se renseigner auprès de l’ANSM (site internet ….)
 Se rapprocher de son médecin traitant / pharmacien.

 Manque de confiance pour la prise en compte de la déclaration
 Votre déclaration en association avec d’autres données de 

vigilance peut être à l’origine d’une décision sanitaire

 Une réclamation auprès de l’industriel n’est pas nécessairement une 
déclaration de vigilance.
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PORTAIL COMMUN DES 
VIGILANCES
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Objectifs et origine
 Le portail commun des vigilances s’inscrit dans le cadre d’une des 

préconisations de la Stratégie Nationale de Santé.
 Portage stratégique confié à la Direction Générale de la Santé.
Préconisation n°1 

Mettre  en œuvre, dès 2015, un portail  commun de déclaration pour  l’ensemble des  vigilances 
sanitaires 
‐ Accessible à tous : professionnels de santé et usagers1, personnes morales ; 
‐ Qui guide, à partir de questions simples, le déclarant néophyte comme le déclarant familiarisé aux

processus de déclaration  vers  la déclaration adaptée à  la  typologie de  l’événement auquel  il  se
trouve confronté ; 

‐ Qui  oriente  les  signalements  sans  délai  vers  les  acteurs  en  charge  de  leur  évaluation (SRVA,
Agences nationales ou ARS) ; 

‐ Qui assure la rétro‐information aux déclarants aussi bien à un niveau individuel (avec un accusé de
réception  systématique)  qu’à  un  niveau  plus  global  (bulletins  d’information,  bilans,  résultats
d’enquêtes, …) ; 

‐ Qui soit positionné en complément et au service des dispositifs existants ; 
‐ Qui soit aussi un vecteur d’information et de promotion sur la déclaration, les vigilances et in fine

la sécurité sanitaire. 
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Avertissement
• Lien d’intérêt : personnel salarié de l’ANSM (opérateur de l’Etat).
• La présente intervention s’inscrit dans un strict respect d’indépendance et 

d’impartialité de l’ANSM vis-à-vis des autres intervenants.
• Toute utilisation du matériel présenté, doit être soumise à l'approbation préalable 

de l’ANSM.

Warning
• Link of interest: employee of ANSM (State operator).
• This speech is made under strict compliance with the independence and 

impartiality of ANSM as regards other speakers.
• Any further use of this material must be submitted to ANSM prior approval.


