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Les auteurs déclarent l’absence de conflit d’intérêt
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Vigilances sanitaires

Juxtaposition des vigilances au fil du temps

Certaines possèdent un échelon régional ou inter-régional
Hémovigilance, Pharmacovigilance, Biovigilance, Matériovigilance, 
Réactovigilance, Pharmacodépendance

Missions des Vigilances
Alertes descendantes (ANSM, ABM, fabricants)
Recueil, analyse et gestion des effets inattendus lors de l’utilisation 
des produits de santé
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Vigilances sanitaires & Gestion des Risques

Travail en commun pour l’analyse des évènements 
indésirables liés aux soins

Tri et organisation selon la fréquence et la gravité

Déclaration des incidents graves à l’ARS via le portail

Analyse a posteriori + mesures préventives

Elaboration d’une cartographie des risques
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Vigilances sanitaires & Certification HAS
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Utilisation d’un outil informatique

Accessible par tous professionnels

Facilite l’envoi des alertes et/ou information

Aide à la déclaration des évènements indésirables

Archive des données

Réalise des statistiques (requêtes à proposer)

…
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Diffusion des alertes

Alertes sanitaires et/ou informations en provenance de(s):
- l’ANSM
- fabricants
- l’EFS
- l’ABM
- la DGS

L’E.S doit pouvoir diffuser à l’ensemble des utilisateurs les 
différentes alertes (le fabricant peut en demander la preuve)
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Exemple de Workflow en Matériovigilance
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Déclarations des évènements indésirables (E.I)

Mise en place un système de déclaration des E.I : gestion 
des risques et vigilances.
Buts :
- Faciliter la déclaration (tronc commun + fiches spécifiques) 

- Anonymiser le déclarant (possibilité de lever l’anonymat)

- Envoyer la déclaration au(x) bon(s) interlocuteur(s)

- Analyser l’E.I et éventuellement le transférer à la bonne équipe

- Déclarer à l’ANSM, l’ABM, l’ARS en fonction de la vigilance et de 
la gravité
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Formulaire de déclaration

Champs 
« gestion des 
risques »
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Formulaire de déclaration

Travail en 
équipe /
Inter-équipes
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Formulaire de déclaration

Champs 
spécifiques 
« vigilance »
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Déclarations des évènements indésirables (E.I)
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Déclarations des évènements indésirables (E.I)
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Déclarations des évènements indésirables (E.I)

Gestion des déclarations au niveau institutionnel

- Gestionnaire des risques 

- Coordination des vigilances 

- Correspondant vigilant

Gestion des déclarations au niveau du site 

- Commission qualité de site 

- Gestion des RMM, CREX 

- Formations spécifiques si besoin
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CONCLUSION

Coordination des vigilances et Gestion des risques liés 

aux soins travaillent en étroite collaboration et utilisent 

des outils communs. 

L’informatisation nous aide dans nos missions d’alerte 

de de déclarations.

Archivage de toutes les données +++
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Merci de votre attention
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