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1. INTRODUCTION

Les dispositifs de vigilances sanitaires ont été créés dans le but de lutter contre les risques d'effets
indésirables découlant de I'activité médicale. Le terme "vigilance" vient du latin « vogere » qui signifie
"€tre vif et ardent"; il appelle a une capacité de réaction la plus rapide et efficace possible face a un
risque d'effet indésirable lié a un produit de santé.

Par définition, un effet indésirable représente une ‘réaction nocive et non voulue, se produisant
dans les conditions normales chez |'homme pour la prophylaxie, le diagnostic ou le traitement
d’une maladie ou la modification d'une fonction physiologique ou résultant du mésusage du produit
de santé”.

La sécurité sanitaire constitue la sécurité face aux risques liés a I'activité du systeme de santé.

Le dispositif de sécurité sanitaire a été mis en place en France par la loi du ler juillet 1998 en réponse
a la complexité croissante des menaces sanitaires et aux demandes des citoyens d'un droit a la santé,
a la sécurité et a l'information. Au niveau national, les vigilances sanitaires sont aujourd'hui sous la

responsabilité de I'(ANSM) depuis la loi N°98-535 du 1" juillet 1998 (23). Au niveau régional, le relais
est assuré par les ARS (Agences Régionales de Santé).

Le pharmacien hospitalier représente ainsi un acteur essentiel de ce dispositif de par les missions qui
lui ont été confiées par les textes normatifs, |égislatifs et réglementaires.

A l|'échelon de I'établissement de santé, l'organisation de la sécurité sanitaire se concrétise par un
systéme de gestion des risques et des vigilances qui inclut la gestion des alertes sanitaires.

Les vigilances sanitaires permettent de recueillir et d'évaluer le signalement des risques d'incidents ou
d'effets indésirables, résultant de l'utilisation des produits de santé aprés leur mise sur le marché en
vue d'en prévenir l'apparition.

L'identification et le recueil des risques d'incidents ou d'effets indésirables constituent une étape
essentielle qui s'appuie sur la notification spontanée des personnes directement en charge de la

prescription, de la délivrance ou de I'administration des produits de santé. Les informations recueillies
sont centralisées par le correspondant local et/ou régional, puis transmises aux réseaux de vigilances

réglementées qui les évaluent dans le but de garantir la sécurité et I'efficacité de ces produits et améliorer
in fine la sécurité du patient.

De fagon générale, quel que soit leur terrain d'application, les différents dispositifs de vigilances
possedent le méme circuit de surveillance sanitaire qui comprend deux phases :

)
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* Phase ascendante :
Elle correspond au signalement des effets indésirables ou du risque d'effets indésirables par les
professionnels de santé puis a la remontée des informations de I'échelon local jusqu'd I'échelon
national (ANSM).

* Phase descendante :
Elle correspond au retour d'information du signalement a tous les professionnels de santé
concernés (ceux ayant déclaré ainsi que les autres). Elle peut se traduire quelquefois par une
alerte sanitaire entrdinant un retrait de lot d'un ou plusieurs produits de santé concernés par le
dysfonctionnement

Le circuit actuel de surveillance sanitaire peut ainsi €tre schématisé de la fagon suivante :

Instances (A.N.S.M, ARS, CCLIN)

- —_—

Diffusion d'information de %

De recommandations,
Alerte sanitaire
S

Professionnels de santé

Ces dernieres années ont vu se multiplier les réseaux de vigilances pour lesquels ces signalements
devaient intervenir et les structures spécialisées adaptées a I'évaluation de chaque type de risque.

Nous espérons que ce document facilitera le travail des professionnels de santé.

La version 2014 étant toujours un document de base, modifiable en concertation avec les équipes
médicales et soignantes, toutes vos remarques et suggestions sont les bienvenues.

Dr Frangoise BERCHOT Dr Eliane SIMO KENMOGNE
Chef du Pdle Médico-technique Présidente COMEDIMS
Correspondant local Suppléant du Correspondant local
des Vigilances Sanitaires des Vigilances Sanitaires
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2. SECURITE SANITAIRE ET VIGILANCES REGLEMENTEES

2.1 LES VIGILANCES SANITAIRES LIEES AUX MEDICAMENTS
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1. OBJET ET DOMAINE D'APPLICATION

OBJET

La phamacovigilance a pour objet la surveillance du risque d'effets indesirables résultant de I'utilisation
des médicaments et produits 3 usage humain

DOMAINE D*APPLICATION

Tout médecin, chirurgien-dentiste ou sage-femme ayant constaté un effet indésirable grave ou
inattendu, prescripteur ou non du medicament en cause, doit en faire la déclaration immédiate au Centre
Regional de Pharmacovigilance (CRPY).

De méme tout phamacien ayant connaissance d'un effet indésirable grave ou inattendu susceptible
d'étre di & un médicament qu'il a délivré doit également le déclarer aussitét au CRPY.

Tout membre d'une profession de santé ayant fait la méme constatation peut également en informer le
CRPV.

. SOURCES REGLEMENTAIRES ET DOCUMENTAIRES

- Décret n® 2007-1860 du 26 décambre 2007 relatf 3 la pharmacovigilance pour les médicaments a
usage humain et modifiant le code de la santé publique (dispositions réglementaires)

- Amété du 28 avnl 2005 relatif aux bonnes pratiques de pharmacovigilance

- Décret n® 2004-99 du 29 janvier 2004 relatif 4 la pharmacovigilance et modifiant le code de la santé
publique

- ANAES, juin 2003 — référentiel VST (Vigilance sanitaire et sécunté transfusionnelle)

- AFNOR, novembre 2003 - Hygiéne et secunté dans les établissements de santé

- Circulaire DHOS/E2-DGS/SD5A- n"272 du 2 mai 2002, relative au bon usage des antibiotiques
dans les établissements de santé et 4 la mise en place 3 titre expérimental de centres de conseil en
antibiothérapie pour les médecins libéraux

- Décret n"95-278 du 12 mars 1995 relatif a la pharmacovigilance

- Décret n"95-566 du 6 mai 1995 relatif 4 la pharmacovigilance exercée sur les médicaments dérivés
du sang humain.

- Lei n® 2011-2012 du 29 décembre 2011 relative au renforcement de la securité sanitaire du
medicament et des produits de sante.

La pharmacovigilance a été officialisée par le décret N°84-402 du 24 mai 1984 qui en a défini
l'organisation (2).

Plus tard, le décret N"95-278 du 13 mars 1995 (14) vient réformer les régles générales de la
phamacovigilance par ['affirmation du rile d'expertise des CRPY et par l'extension du caractére
obligatoire de la declaration.

La loi N°98.535 du 1" juillet 1998 relative au renforcement de |a veille sanitaire et du contréle de la
securite sanitaire entraine la création de 'AFS5aP5 qui vient alors remplacer 'ancienne Agence du
Medicament en reprenant ses principales missions (23). Tous les CRPY passent alors sous la
responsabilité de [AFSSaPS R

La loi N® 2011-2012 du 29 décembre 2011 renforce le systéme de securité sanitaire des meédicaments
et des dispositifs médicaux et concilie sécunté des patients et accés au progrés therapeutique.

Elle crée I"’ANSM (agence nationale de seécurité du médicament et des produits de sante) qui se
substituera a I'Afssaps, lors de la parution du décret « gouvemance » pris en application de la loi.
L'ANSM sera chargée d'évaluer les bénéfices et les nsques liés a l'utilisation des produits de santé tout
au long de leur vie. Elle a pour nouvelle mission d'encourager la recherche et de piloter ou coordonner
les etudes de suivi de patients ou de recueil de données d'efficacité et de tolérance. Elle peut désomais
demander I'accés 3 foutes les donnees relatives & un produit de sante sans que puisse lui étre opposa
le secret médical, professionnel ou industriel, sous réserve d'en préserver la confidentialité. Son pouvoir
de sanction administrative est renforcé et assorti d'amendes financiéres a l'encontre des industrels en
cas de manquement 3 certaines obligations imposées par le Code de la santé publique (CSP).
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3. RESPONSAEILITES

Correspondants locaux de Pharmacovigilance

DOr BERCHOT Frangoise Dr SIMO KENMOGNE Eliane
Pharmacien Pharmacien
0145937179 ou 0145937119

&= 0145937587 = 0145937587
francoize_berchoti@ch-les-murets fr eliane. simot@ch-les-murets. fr

Correspondant régional de Pharmacovigilance Val de marne (94) et Seine et marne (77)
Responsable - Dr H. LE-LOUET

Hopital HENRI MONDOR 51, Av du Maréchal de Lattre de Tassigny 94010 CRETEIL Cedex
01498147 00 - 301 49 81 47 63 - phamacovigilance henri-mondor@hmn.ap-hop-paris fr

. DEFINITIONS
Pharmacovigilance . ensemble des techniques d'identification, d'évaluation et de
prévention du risque deffet indésirable des medicaments mis
sur le marché a titre onéreux ou gratuit.
Effet indésirable - réaction nocive non voulue par un médicament, se produisant
aux posologies normalement utilisées chez 'homme.
Effet indésirable grave . effet indésirable Ietal ou mettant la vie en danger ou entrainant

une invalidité ou une incapacité ou provoquant ou prolongeant
une hospitalisation.

Effet indésirable inattendu  : effet indésirable non mentionné dans son type, sa gravité ou

sa fréquence dans le résumé des caractéristiques du produit
figurant dans le VIDAL®.

. DESCRIPTION DU PROCESSUS

Que faut-il declarer ?

Les effets indésirables médicamenteux :

- graves ayant provoqué ou prolongé I'hospitalisation, susceptible de metire la vie en danger,
ayant entrainé une invalidité, une incapacité ou un décés,

- inattendus c’est a dire non mentionnés dans le dictionnaire VIDAL®

Qi doit déclarer ?

-  Médecins et Pharmaciens

- Tout membre d'une profession de santé (infirier, préparateur en pharmacie) peut informer
le médecin ou le pharmacien qui fera la déclaration.
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A qui déclarer ?

- Au correspondant local de pharmacovigilance

Dr BERCHOT Frangoise
Pharmacien
0145937179

= 0145937587

francoise. berchoti@ch-les-murets fr

Dr SIMO KENMOGNE Eliane

Pharmacien
0145937119
= 01459375 87

gliane.simoti@ch-Jes-murets fr

o

- Au Correspondant régional de Pharmacovigilance Val de marne (94) et Seine et

marne (77)
DrH. LE-LOUET

#0149 8147 00 - £01 49 81 47 63

phamacovigilance. henri-mondon@ hmn.ap-hop-paris. fr

Quand déclarer ?

Le plus rapidement possible aprés la suspicion

Comment déclarer #

En adressant la fiche de « déclaration d'effet indésirable susceptible d'étre du a un
meédicament ou produit mentionné a I'Art. R.5121-150 » au comespondant local de
phammacovigilance et au correspondant régional de pharmacovigilance Val de mame (94) et
Seine et mame (77), notifier 'événement dans le dossier du patient, conserver les documents
concemnant l'effet indésirable présumé, coopérer avec les correspondants afin de permettre en
cas de néecessite, de compléter les informations et informer les patients des declarations faites

les concemant.

Pourquoi déclarer 7

Dans lintérét de la personne concemee. L'évaluation et I'exploitation des informations
signalées permettront de reduire la probabilité que ne se reproduise — a un autre moment ou a

un autre endroit - un incident similaire.
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Comment sera traitée votre déclaration ?

Elle sera analysée (imputabilité) par le CRPV et une réponse vous sera adressée avec
éventuellement des recommandations. Le dossier est ensuite rendu anonyme et fransmis a
I'ANSM. S'il s’agit d'un effet indésirable grave ayant des conséquences en terme de santé
publique, le dossier sera présenté au comité technique de pharmacovigilance de 'ANSM et une
analyse nationale sera éventuellement décidée afin de proposer des mesures (restriction d’empiloi,
mise en garde, lettre aux prescripteurs, voir suspension d’AMM).

Procédure de pharmacovigilance

ACTEURS ACTIONS DOCUMENTS ASSOCIES
IK'- - I
Effets indésirables médicamenteux
- graves
- inattendus
A

Professionnels
de sante

Pharmaciens
Dr. Berchot ou
Dr Simo

Centre Régional
de
Pharmacovigilance
Dr Le-Loust

AMNSM

Signalement interne
au comrespondant local de
pharmacovigilance (pharmaciens)
dés que possible aprés la suspicion

Signalement externe
au centre régional de pharmacovigilance
Val de Marne (94) et Seine et Mame (77)

ANSM

¥

Reéponses et recommandations
au comrespondant local de
pharmacovigilance

Fiche Cerfa 710077107
de « déclaration deffet
indésirable  susceptible
d'étre du a un
médicament aul
produit mentionné & IArt.
R5144-1»

=
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ANMNEXES

ANNEXE 1 : Formulaire cerfa 10017103« Déclaration d’effet indésirable susceptible d’étre di

a un médicament ou produit mentionné a I'Art. R.5121-150 »

REFUBLIGIE FRANGAISE

DECLARATION D'EFFET INDESIRABLE
SUSCEPTIBLE D'ETRE DU A UN

MEDICAMENT OU PRODUIT
MENTIONME A L'ART. R.5121.150

At L 51330 ol B S20-FE0 & R &4 3013 da Code dula Samds publigos

Len mirmabons secoedien o, dema ke seapect du seoiet medeal OTEDeRD # COTITRIICESSD
au Crake gl de pharmacosgisccs [CRP ] & 3 (Ageoce natorais de shouriio masfcamer
o el prodety de dents (AR Sonfoomemen! s artces 59 ed 558 40 de ke doia® P17 releie @
TimiuTRaNgne, Saw chin ot ann Whars, e CRFY of TARGM redlermet i prisener Ly oonfidersiaié
Bk FGE B Rt S ST e P 2000, b posond (VS e ool s
AP 3 CRFLY, L (armaher 3 Rae TR0 39 W St oes miTnetas 3aea e

@D

N® 1001103

oRe

concemant s e Corriger 0 e reaci i o
FE =T e—— Cachet tu Prafcien fdckrant
Fatient traits T de nammee s st vt g

Dulum.-ﬂ

Dhﬂﬁr'

P 13 e kel

[ ]

Prirom i i) |:| Y :l .
o] par b3 redeg durand 52
e LJF Cu | Jpa—
N —
Deparmment e maiieno: Dj Trimesie ds goasesse
Tals I:l s 1, 2 ou d o WSdecin diaigrd par ke padeni
AN ) Fa0kauTs VTS
_Produits
[ Yem [—— Disat Fin [—
1
T
3
4
3
3
U 08 e procius e i 242 amies T U o e podaits pais SE s neoasts |

e [ [ [ O v v v ]

Dewparion de s nkscson spris st o on ow des produi 7

Enlounrw.-.nwu-l

mD - .
- |mm|||cuDrnfuru'

Meappuriiion de by eecior apres nenooucion 7

En e dadriniataton de  edicamen dirive du sang |- i o o |

e »

Fowrr 3y prasmpier Wurrdrn i it du produd

Sereies pplaker d3as lequed k predl 3 o aorerkes Pz ud 3 debrs ke gt

En caz deominigreion o - produts sanguins labiles

P petviserfeor DEanminedon, ainsl que fesrVumdno g Jof

Efet Gravite Ewalution
TRzarismant e wurveris Dj Dl-u,pl:lllm ar mrmien
R dhosp D Gukrison Gans séqualle
o |
e pansnas = o rawlid s Décie ol 3 Fefei
O O

N

Wahee of descaphon g fefel ©
uifioor lo pode CLASRES

DHbeods S rapson
Dmmmmpm e ofiat
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Ds-uirn-c-'\- enone rias

+-

D Gusirieon awse

shquedes
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Description de 'effet indesirable :

Las obligations de
signalement.

Arbcia ALS1TZLITE
du Cods de la Banté pbliqus ©

Towl misdecia, chirurgisn-
dantists o0 aage-famma ayant
conzlats un sfet Indézlrabia
grave ou Inaendu sucoeptible
&g ol & i médcamant ou
prodult mastonng & Fartlele
RS2 150, guiil 1"l U nion
prescrit, doif an fains la
déedasation by éoists au
canire réglonal de

pharsoovighianse.

D= redrns, tout pharmosien
EFENT &l CONNEE3ANcE 4'n
witat Indeairabis grave ou
Inattanadn spiceptios TETe 90
& un médicemsat au produt
mantoané & 'srtcls B 513150
QUi @ delvTE B0 pRaleaisnl

Ie géclarar aussiis 30 canTa
IegiRaEl 09

pharrsoigilanss.

Towtmeminrs Suns profaasion
O 33018 ayant &tk méme
conetatation psui sgalsmsad
&n infaemir b cantra réglansl
0% PRANTHECOMgIANGS.

Les madicaments
dérivés du sang.

Erticks R 5121-13¢
du Gode dr la Santd pubdige: .

Towe ba profaselonnale da
wonbé wyart constait un otfet
IndissIranie 3uscapbine o'sire Ao
& un méclcoment cérted da sang
dolvent em Ll ks déclaration
Immidlaty dans g sordilona
pravees 4 Maticla R .5S11-470 ¢

- eenTe riplonal oo
ERErMAcHVIIEnCE ITEQUS 1§
médicament & &0 dlepencd dong
un atabissement oe aante au
aedn duquel ast implants un
cenina nagional &

pharmacovigilance ;

-l COiTea s noant lecal u
eonira nigicnal #5
ERErMacovigiancs Teque i
médicamant & &0 dlepenss deng
un auire ATAMIEEEREnT 08 EaniE |

-au eanTa réplonal ca
pharmaseviglance dans lss
sutres a8

Le rdle des
professionnels de
sante en matiére de
pharmacovigilance

1.NFUNE U cenbie 08
phormacovigilance gu llsu
TRLEIZCE OU pratician
edclarant, le plus
rapicamant poeaiie -

“oufe prascmpiion d'sfete
Ind#zirables graves ou
Inaitendus, en rappor avee
rutiaaton dumou
sl médicamants,

“outs cbssnation daffat
Indgsirahle Ns 3 un
mdanaape,

<loul aulne eNel QU jags
pertingnt do déciarar.

1.Répondn oux demandss
o destinataire @ @
retification an confimuant
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Janviar 1578 e
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4. Coaaerd# 9E Q0CUmanE
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RECBRERE. d8 COMMpIStET 58
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transmiazs

5. Cragénr wee kel
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1. OBJET ET DOMAINE D'APPLICATION

OBJET

La pharmacovigilance des médicaments dérives du sang a pour objet la déclaration immédiate
de tous les effets indésirables (graves ou non) susceptible d'étre dus a un médicament
dérivé du sang, afin de prendre sans délai, si besoin, des mesures correctives et de constituer
une banque de données sur la tolérance de ces produits.

DOMAINE D'APPLICATION

Cefte procédure concerne tous les professionnels de santé - médecins, pharmaciens, infirmiers
(es) et s'applique a tous les medicaments denves du sang.

2. SOURCES REGLEMENTAIRES ET DOCUMENTAIRES

AMNAES, juin 2003 - reférentiel VST (Vigilance sanitaire et secunté transfusionnelle)

AFNOR, novembre 2003 - Hygiéne et sécunté dans les établissements de sante

Circulaire DHOS/E2-DGS/SDSA- n272 du 2 mai 2002, relative au bon usage des
antibiotiques dans les établissements de santé et & la mise en place a titre expérimental de

centres de conseil en antibiothérapie pour les médecins libéraux

Decret n°95-278 du 13 mars 1995 relatif & la pharmacovigilance

Decret n*95-566 du 6 mai 1995 relatif a la pharmacovigilance exercée sur les médicaments

dérivés du sang humain.

Les Bonnes Pratiques de Pharmacovigilance : Cas particulier des médicaments denves du

sang humain (AFSSAPS)

3. RESPONSABILITES

Correspondants locaux de Pharmacovigilance

Dr BERCHOT Francoise Dr SIMO KENMOGNE Eliane
FPharmacien Pharmacien
0145937179 ou 0145937119
0145937587 = 0145937587
francoise_berchoti@ch-les-murets.fr gliane. simoti@ch-les-murets.ir

Correspondant régional de Pharmacovigilance Val de marne (94) et Seine et marne (77)
Dr H. LE-LOUET
Hépital HENRI MONDOR 51, Av du Maréchal de Lattre de Tassigny 94010 CRETEIL Cedex
0149814700 - Z0149 81 47 63 - pharmacovigilance henri-mondor@hmn ap-hop-paris fr
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4. DEFINITIONS

Medicaments Dérivés du Sang (MDS)

Pharmacovigilance

Effet indesirable

Tragabilité des Médicaments Dérivés du sang

5. DESCRIPTION DU PROCESSUS

produits sanguins stables préparés
industriellement a partir du sang ou de
ses composants.

ensemble des technigues
d'identification, d'évaluation et de
prévention du nsque d'effet indésirable
des medicaments mis sur le marche a
fitre onéreux ou gratuit.

réaction nocive non voulue par un
médicament, se produisant aux
posologies normalement utilisées chez
'homme.

Ensemble des mesures prises pour
retrouver rapidement a partir dun
evéenement  enregistre  l'historique,
Futilisation et la localisation d'un
médicament dérivé du sang, a chaque
étape depuis la collecte du sang, son
fractionnement, sa distnbution jusqu’a
sa dispensation et son administration.

Que faut-il déclarer 7

Tous les effets indésirables susceptibles d’étre dus a un médicament dénvé du sang

Qui doit déclarer ?

Les professionnels de santé - médecins, pharmaciens, chirugien-dentistes, infirmiers (es)
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A qui déclarer ?

- Au correspondant local de pharmacovigilance qui a la charge d'assurer la tracabilite des
médicaments deérivés du sang et de transmettre la déclaration au centre régional de
Pharmacovigilance.

Dr BERCHOT Frangoise Dr SIMO KENMOGNE Eliane
Pharmacien Pharmacien
0145937179 ou 0145937119

= 0145937587 = 01459375 87

francoise berchot@ch-les-murets fr eliane simot@ch-les-murets fr

- Au Correspondant régional de Pharmacovigilance Val de marne (94) et Seine et
marne (77)

DrH. LE-LOUET
70149814700 - 20149814763

pharmacovigilance. henri-mondor@hmn.ap-hop-paris. fr

Quand déclarer ?

Immeédiatement

Comment déclarer 7

En adressant la fiche de « déclaration d’effet indésirable susceptible d'étre du a un
médicament ou produit » au correspondant local de pharmacovigilance qui transmetira au
centre régional de pharmacovigilance Val de marne (94) et Seine et marne (77)

Pourquei déclarer ?

Dans l'intérét de la personne concernée. L'évaluation et l'exploitation des informations
signalées permettront de réduire la probabilité que ne se reproduise — a un autre moment ou a
un autre endroit- un incident similaire.
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Comment sera

traitée votre declaration 7

Le correspondant local de pharmacovigilance transmet la déclaration au Centre régional de
pharmacovigilance. Les informations émanant des centres réegionaux sont évaluées au sein de
'agence du médicament en collaboration avec I'Agence frangaise du sang qui prendront des
mesures d'urgence qui peuvent aller jusqu’a un rappel de lots.

Procédure de pharmacovigilance des médicaments dérivés

ACTEURS

du sang

ACTIONS

DOCUMENTS ASSOCIES

Professionnels
de santé

Pharmaciens
Dr. Berchot ou
Dr Simo

Centre Regional
de
Phamacovigilance
Dr Le-Louet

ANSM

d Effets indésirables dus a un
meédicament dérnive du sang
- graves
- inattendus

l

Signalement interne
au correspondant local de
phamacovigilance (phamaciens)
Dés que possible aprés |a suspicion

¥

Signalement externe
au centre régional de
pharmacovigilance Val de Mame (94) et
Seine et Mame (77)

¥

ANSM
Et L'Agence Francaise du Sang

k4

Réponses et recommandations
au correspondant local de
pharmacovigilance

Fiche Cerfa 10011*03 de
a déclaration d'effet
indésirable susceptible
d'étre du a un medicament
ou produit mentionné &
I"Art. R.5121-150%
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ANNEXES

ANNEXE 1 : Formulaire cerfa 10017103« Déclaration d’'effet indésirable susceptible d'étre du
a un médicament ou produit mentionné a I'Art. R.5121-150»

an

SM

rafon de o

B4 i prociui: e nol

MEDICAMENT OU PRODUIT
MENTIONNE A L'ART. R.5121+150

Art L S820-00 el R S120-050 & R G020-19 du Dode de fs Banis pobliqus

Lea informa bom secvsilies semoni dero e rapec 2u secmt medicel, mhemalinees o commorigesa
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Frfonmetiges,. mus Fohee of su lbedes e CRPY ol TN redlerond & preasnver e conicentrales
5 SRS RTSTRS S ool ek, Far allewrs, b poliet! disgose fun dhol daesds
SR du CRPY, fal g Tiadian! Oaval aoviienssancd 0% ko Walaliid dos lfoonalions saities M

SO & giE GO Aversiaing Gonrdas MKl TR T oy SURTEISE.

F:E:.Im.lEFRNi-;.ﬁEE
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SUSCEPTIBLE D'ETRE DU A UN

@D
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Description de MefMel indésitable :

Les obligations da
signalement.

artici K321
du Cods dela Sants publigus ©

Tout médarin, ehirurglen-
dantlsts ow pags-temma aysnt
constats un affst Indéaianls
grave ou Inatieedu pmcsptinle
diétre dd & wn médizament cu
prodult mestionns & raricle
RS121-150, gurll T'ak ou non
pragcrit, ooit sn falre la
déclarathon bmnédlite au
CHLTS IEglonal o
phamacevigiiands.

D= méme, tout pharmacisn
apant eu connakeance d'un
wifct Inddsirabls grove ou
Inattandu snacapdibia it di
aun madicsmaat ou prodult
mantioens 8 Farficls B.5131-150
qul 3 dalivrg dolt agalement

le déclarer auseltit av cantra
régioaal de

phamiacevigliands.

Tout msmDne 0use profsesion
8 sants ayant &l 1 e
CONB1AtANeN peul egaleanent
&n Informer le cantrs réglomal
de pharmacovigilancs.

Las madicaments
dérives du sang.

Arbcis ALS121-194
O Cooe 08 13 Sanle pubiiqes |

Tous les profszslonnsls de
sants ayant consiaby un offst
Indéalrable suesepiible détre ol
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1.

OBJET ET DOMAINE D'APPLICATION

OBJET :

La pharmacodépendance a pour objet la surveillance des cas d'abus et de dépendance liés a la

prise de substances ou plantes ayant un effet psychoactif ainsi que tout médicament ou autre
produit en contenant & l'exclusion de lalcool éthyligue et du  tabac

DOMAINE D'APPLICATION :
En vertu de 'article R.5219-13 :

Tout médecin, pharmacien, chirurgien, dentiste ou sage-femme doit obligatoirement déclarer les
cas d'abus graves et de pharmacodépendance graves au Centre d'Evaluation et d'Information
sur la Pharmacodépendance (CEIP) sur le territoire duquel ces cas ont &té constatés.

Tout autre professionnel de santé ou toute personne dans le cadre de son exercice
professionnel ayant eu connaissance d'un tel cas peut &galement en informer le CEIP.

SOURCES REGLEMENTAIRES ET DOCUMENTAIRES

- AMNAES, juin 2003 — reférentiel VST (Vigilance sanitaire et sécurité transfusionnelle).

- Deécret n"99-249 du 31 mars 1999 relatif &4 l'organisation du systéme francais d'évaluation
de la pharmacodépendance.

- Arrété du 13 octobre 2003 modifiant I'amrété du 22 février 1990 fixant la liste des substances
classées comme stupéfiants.

- Arété du 15/07/2002, Arrété du 22/01/2001, Arrété du 25 /02/99, Arrété du 11/10/1995
modifiant I'armété du 22/02/1990 fixant la liste des substances psychotropes.

RESPONSABILITES

Correspondants locaux de la pharmacodépendance :

Dr BERCHOT Frangoise Dr SIMO KENMOGNE Eliane
Fharmacien Pharmacien
0145937179 0145937119
20145937587 ou = 0145937587
francoise_berchoti@ch-les-murets.ir eliane simoti@ch-les-mureis. ir
DEFIMITIONS

L'abus est l'utilisation excessive et volontaire, permanente ou intermittente, d'une ou plusieurs

substances psychoactives, ayant des conséquences préjudiciables a la santé physique ou
psychique (article R.5219-1).

La pharmacodépendance est I'ensemble des phénoménes comportementaux, cognitifs et

physiclogiques dintensité varable, dans lesquels l'utilisation d'une ou plusieurs substances
psychoactives devient hautement prioritaire et dont les caractéristiques essentielles sont le
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désir obsessionnel de se procurer et de prendre la ou les substances en cause et leur
recherche permanente (article R. 5219-1).

Les cas de pharmacodépendance ou d'abus sont définis comme graves s'ils sont
susceptibles de provoquer la mort, de mettre la vie en danger, d'entrainer une invalidité ou une
incapacité, ou de provoguer une hospitalisation ou de prolonger une hospitalisation.

5. DESCRIPTION DU PROCESSUS

Que faut-il déclarer ?

Tout cas d’abus grave ou de pharmacodépendance grave lié a la prise d'une plante, substance,
meédicament ou fout autre produit ayant un effet psychoactif.

Qui doit déclarer 7

Les professionnels de santé ou toute personne dans le cadre de son exercice professionnel.

A qui déclarer ?

- Aux correspondants locaux :

Dr BERCHOT Frangoise Dr SIMO KENMOGNE Eliane
FPharmacien Pharmacien
0145937179 ou 0145937119

= 0145937587 e 0145937587

francoise berchot@ch-les-murets fr eliane sim ot ch-les-murets fr

Au Centre d'Evaluation et d'Information sur la Pharmacodépendance (CEIF)
Pr Sylvain DALLY : Clinique Toxicologique - Hdpital Fernand Widal 200, rue du Faubourg

Saint-Denis 75475 PARIS CEDEX 10
#01.40.054266 ; & 01.40.05.42 67

Quand déclarer?

Immeédiatement

Comment déclarer ?

En adressant la fiche provisoire de notification de I'Afssaps « Déclaration obligatoire en cas de
pharmacodépendance grave ou d'abus grave d'une substance, plante, médicament ou tout
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autre produit ayant un effet psychoactif mentionné a l'article R.5219-2 du code de la sante
publique » ou en natifiant sur papier libre au comrespondant local de pharmacodépendance.

Pourguoi déclarer ?

Pour permettre aux CEIP sous I'égide de FANSM d'évaluer le potentiel de dépendance des
substances psychoactives des cas recensés et d’aider a la prise de décision publique dans le
domaine sanitaire et social (alerte sanitaire, classement de nouveaux produits, réduction des
nsques et prévention).

Comment sera traitée votre déclaration ?

Elle sera analysée par le CEIP qui recueille les cas de pharmacodépendance et les évalue
grace a des outils adaptés. La Commission nationale des stupéfiants et des psychotropes
propose des avis au Directeur de I'Afssaps et au Ministre de la Santé et de la Protection Sociale
sur les mesures a prendre pour préserver la santeé publique dans le domaine de la lutte contre
la pharmacodépendance ou l'abus. Le réseau de pharmacodépendance participe au dispositif
TREMD/SINTES (Tendances Récentes et Mouvelles Drogues [/ Systéme dldentification
National des Toxiques Et Substances) de I'Observatoire Francais des drogues et des
Toxicomanies (OFDT) par transmission de données validéees issues de 'exploitation des outils
des CEIP (TREND) et par expertise analytique et toxicologique des drogues de synthése
circulant dans les lieux festifs (SINTES).

Au niveau europeéen, 'ANSM transmet a I'Observatoire Européen des Drogues et des
Toxicomanies (OEDT) des rapports d'évaluation de substances psychoactives dans le cadre de
I'Action Commune sur les drogues de synthése du 16 juin 1997. Elle transmet également a
I'Agence européenne du médicament (EMEA), les cas d'abus des spécialités pharmaceutiques
pouvant avoir une incidence sur I'évaluation de leurs nsques et bénéfices.

Au niveau international, I'Afssaps transmet des rapports d'évaluation de substances
psychoactives ou des précurseurs au Comité d'experts de la pharmacodépendance de
I'Organisation Mondiale de la Santé (OMS), qui rend des avis scientifiqgues a la Commission des
Stupéfiants de I'Organisation des Nations Unies (ONU) pour la mise sous controle international
de ces substances.
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Procédure de pharmacodépendance
ACTEURS ACTIONS DOCUMENTS ASSOCIES
-\I
Cas d'abus grave et de
dépendance lié 3 la prise de
plante, substance, médicament ou
autre produit & l'exception de
I'alcool éthylique et du tabac /‘,
L | Fiche de FTANSM
Professionnels Signalement interne « declaration
de santé au correspondant local de obligatoire d'un cas de
pharmacodépendance (pharmaciens) pharmacodependance
Dés gue possible aprés la suspicion grave ou d'abus grave
d'une substance,
plante, médicament ou
tout autre produit ayant
ik un effet psychoactif
Ph . mentionné a l'article
o :érm arg:letns Signalement externe R 5219-2 du code de la
r.Deg; olou au centre d'évaluation et d'information santé publique »
r-=imo sur la pharmacodépendance (CEIF)
L
CEIP Recommandations
au correspondant local de
pharmacodépendance
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PROCEDURE DE PHARMACODEPENDANCE

ANNEXES

ANNEXE 1 : Fiche

provisoire de notification de 'ANSM « Déclaration obligatoire en cas

pharmacodépendance grave ou d’abus grave d’'une substance, plante, médicament ou t

autre produit ayant un effet psychoactif mentionné a

publique »

REPUBLICUE FRANCAIBE

anNs(

de ehcurmé A
ﬂ -1 produts de st

Déclaration obligatoire d'un cas de pharmacodépendance grave ou d'abus grave d'une substance,
plante, médicament ou tout autre produit ayant un effet psychoactif
(Aidles R 5132-97 3R 3132-116 CSP)

Les mormatons mousdies seront, dans e wspact du saoret madeal -t quses i contrs d malk et de

TWE“%““& wr la phare s et 2 [Agence hangase de sbuurds santare dos produls de sanks. Lo dol daccés du sabiont & cecrce aupeds &
cente d svalianon et dirkemanon sir la phanmasodipendance auguel 2 &9 notle le cos de pharmacodépendance grave cu d'atus grave,
par Nvenmiddiane du prtoee ddclaran! ou de Ut nédacn d5daré par U Le drod d accés du praticken déckrant s'eusr e auprés du cenls
d évoh ot o wrlo s oaquel 3 6% mothe & cac de phonmacadspandarce growe o dobus grave.
mnbm«rml Aux fispoanons de la ke mﬁmm ars

DECLARATION A ADRESSER AU Praticien déciarant
Centre d'Evalustion et d'Ink sur la Ph dépend (CEIP)
de
Date :

I'article R.5219-2 du code de la sa

Motif de la déclaration (substance(s) et probléme(s) identifiés) :

........................................................................................................................................................................

PATIENT

Nom (3 premiéres ktires) Préncn (1&g lefve) Dégartement de résdence

Aga reailestima ans Sexe QF Owm Poids Taile
(bartes k3 menkon inulik)
Actal professinenale Cu Oy compns hotens. Sludants) Précser
Non O Frécest
Situabon famitele Seul Entoura O Enfants & charpe O

- Conseéquances nagatives de la consommation sur la vie professionnells, famdlale ou soclale (tenslons, avertissement. signalemant,
isolement, rupture, perte d'emploi... |

- Deésir darréter ou de diminuer ol nond

- Antecadents madicaux. sérologlques. psychlatriques. etc :

= Antecedents d'abus cu de dependance : (préaser consomimaion d'akool | fabes | opsaces | cannabes | sirmdants | elc. . quanblés consommess
par pur &l ancennete)

- Tentatives anterieures d'arrét (dates, modalites, signes de sevrage eventusis, evolution) :

Obigation de déclaration :

Atk R 5132114 U e &5 13 3606 pabhQus | Lo MEDRC, CHRIpEN Ganlel (U |5 SE0N-RNTE SN CONEHS US C56 0 (RENTUOGIENINE 9w U GM"SR dus
sutslance, plande, méSoament ou dute produl mentonsd  Natidle R 513256, on fad la déclasalon ofiate, du cenve d'éak ot dindoematon @ ki p pend wr e
Terrioire 03l < €55 8 A comstate

De néme, e :ham.ueﬂ Syl ey coMnakssare dul s de phamacodépendance grave ou Jadus grve de nédicament, plasle ou aule podut quil a dsire, e ddare aussiit &
ke d'0ushustion at 4 tion surla pb & s 0 Setionn dugued on cas 2 0% consisad
’larameuvhmmnmwmwmmﬂuhmnmum ayan! ey oor
dint gl o Joritore daguil 0o ik a O conelald

d'on f2l Cas pet galemest an mfomear e centre d dvauaton et

Foemudare ANSM ) Mail 2012 A NG sante Iy Pagati2

E
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Médicaments (1), substances ou autres produits a usage problématique :
Hom : Naom -
\fme dadmmistrabon (2] : Voie d'adminisiration {2)
[oea uritgana (3) Do unitaire (3}
Doz poumnalére (3 Dose journaliére (3)
Diabe de début : Dale de débui -
Diabe de fin Date de fin
Maolif de prisa (affets recherchas) : Moiif de prise (effels recharchés) :
Mode dobbantion {4) - Mode d'obdention (4) -
Talérance (5) : Tokrance |5
Temps passt pow lcblention, la conscmmation (8) - Temps passé pour 'obtenbon, b consommation (8] :
Cammenaines | Comnmentaires
Hom : Hom -
\ime I admmistrabion (2] : Voie d'adminisiration {2) -
Dase uniairs (3] - Dess unitaire (3} -
Dase joumalire (3 Des=e journaliére (3)
Diabe da début : Dale de débud -
Diake de fin : Date de fin
Malif de priza (affets recherchés) - Moiif de prise (effels recharchés)
Mode dobbantion {4) - Mode d'obdention (4)
Tolérance (5) - Tokrance (5)
Temps passd powr Moblention, la consemmation (G) © Temps passé pour 'obtenton, B consommation (5] -
Cammentaines ; Commentaires
{1}y crmprs traemmente da subafiution
(2] présciser voie orale, [, nasle, inattion, aue
{3} preciver i quan il moyeone Dar prise, DaT 0U OU fa7 Semaine & Consemmanon oonasionaede. Moder & augmeriation recente o La dose pose (6 damiens mois)|
4] preseanion, oeomanne flEThe 00 vile, spbratian doa sympidmes pour sitany ke mbdicomant e g, vel dute
{5} dimirution de 'nffed o wiiisation o lo méme dose, 0w augmentaion des doses poot shisnir e mame sfel golar debat
B} poor fes madicaments, Svalveren o & Dl névcessaire dans ke oadre d'un vsage repomumand® ¢ oire & e pakent consulfe plusisurs médecics sty 5 obbient is

mrénicarment dans pusiews pharnanies

Gravita | Evalution

[ (profongation o) heaptalisation - du 7).
[ incapacilé ou mvalidita parmanants
[ mise e jou du pronastic vital

Description des circonstances et conséquences négatives de la consommation sur |a santé (signes clinigues. disde,
examens complémentaires, recherche de produils (sang, urine, auire), rafement effectud. . ) :

A i 1a_f 1

Damtre:

Autres madizamants priz sans usage prablematigue (mam, pesslogie et anciennets) @

- dans le dictionnaire VIDALE

A qui déclarer ?
Liste des CEIP [coordonnées et deépartements de la zone d activite) disponible
- surle site de 'ANSM : www.ansm.sante.fr

Foamulaira ANSM | Mai 2012

Page 212
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1. OBJET ET DOMAINE D'APPLICATION

OBJET

Cefte procedure a pour objet de répondre aux obligations de déclarations d'un incident fransfusionnel telles quelles
sont définies dans [ArtR66612-24 du code de la Santé Publique ; et de systématiser le constat des effets
indésirables (quelle que soit leur gravité) et des incidents graves permettant une amorce d'analyse relative 4 son
imputabilité, telle quelle peut &ire appréhendée en 48 h, dans le but d'en connaitre la cause et d'en prévenir la
répétition.

DOMAINE D'APPLICATION

Cette procédure s'appligue aux incidents ou nsgques dincident liés & l'utilisation de Produits Sanguins Labiles
comprenant :

- le concentré globulaire (CG)
- le concentré plaguettaire (CF)
- le plasma frais congelé (PFC)

La declaration concerme tout médecin, pharmacien, chirurgien denfiste, sage femme ou infirmiére qui constate
l'ncident ou risque dincident.

2. SOURCES REGLEMENTAIRES ET DOCUMENTAIRES

- Décretn® 2007-1110 du 17 juillet 2007 relatif 4 la biovigilance et & I'hémovigilance

- Decision du 7 mai 2007 fixant la forme, le contenu et les modalités de transmission de la fiche de déclaration
dincident grave

- Decision du 7 mai 2007 fixant la forme, le contenu et les modalités de transmission de la fiche de déclaration
d'effet indésirable grave survenu chez un donneur de sang

- Décision du 5 janvier 2007 fixant la forme, le contenu et les modalités de transmission de la fiche de déclaration
d'effet indésirable survenu chez un receveur de produit sanguin labile

- Circulaire DGS/DHOSIAFSSAPS n"2003-581 du 15 décembre 2003 relative aux recommandations concemant
la conduite a tenir en cas de suspicion dincident transfusionnel par contamination bactérienne.
- ANAES, juin 2003 - référentiel VST (Vigilance sanitaire et sécurité transfusionnelle)

- Décision du 28 mars 2001 du directeur général de 'Agence Frangaise de Sécurité Sanitaire de Produits de
Santé portant modification de certaines annexes de la directive technigue n®2 bis de 'Agence francaise du sang
du 24 novembre 1997 relative aux conditions de mise en place de 'informatisation de la tracabilité des produits
sanguins labiles.

- Arrété du 18 mai 2001 portant nomination au conseil scientifigue de I'Etablissement frangais du sang.

- Décision DG n® 2001-50 du 7 mai 2001 relative 4 linformatisation de la fiche d'incident transfusionnel mise en
oeuvre par 'Agence francaise de sécunité sanifaire des produits de santé

- Circulaire DGS/OH n® 2000-246 du 4 mai 2000 relative & la procédure d'autorisation des dépdts de produits
sanguins labiles dans |les établissements de santé

- Décret n® 99-1143 du 29 décembre 1999 relatif a I'Etablissement francais du sang et aux activités de
transfusion sanguine : organisation générale

- Circulaire DGS/5Q 4/DH n® 99-424 du 19 juillet 1999 relative aux modifications engendrées par le transfert de

I'hémovigilance a 'AFSSAPS

Décret n® 99-150 du 4 mars 1999 relatif & 'émovigilance

| 7
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3. RESPONSABILITES

COMEDIMS
HEMOVIGILANT

4. DEFINITIONS

« On entend par hémovigilance (HV) I'ensemble des procédures de surveillance organisées depuis la collecte du sang
et de ses composants jusqu'au suivi des receveurs, en vue de recueillr et d'évaluer les informations sur les effets
inattendus ou indésirables résultant de l'utilisation thérapeutique des produits sanguins labiles et d'en prévenir
I'apparition « (Art. L1221-13).

Effet indésirable : réaction nocive non voulue par un médicament, se produisant aux
posologies normalement utiisées chez 'homme.

Effet indésirable inattendu effet indésirable non menfionné dans son type, sa gravité ou sa fréquence
dans le résumé des caractéristiques du produit figurant dans le VIDAL.

Effet indésirable chez un donneur de sang  : réaction nocive survenue chez un donneur de sang et lige
ou susceptible d'étre liée au prélévement de sang

Effet indésirable grave : effet indésirable entrainant la mort ou mettant la vie en danger, entrainant

une invalidité ou une incapacité, ou provoquant ou prolongeant une
hospitalisation ou fout autre &tat marbide.

Incident grave : « incident lié aux prélévements de sang, & la qualification biclogique du don,
a la préparation, a la conservation, a la distnbution, a la délivrance ou a
[utilisation de produits sanguins labiles, di & un accident ou une erreur,
susceptible daffecter la sécunté ou la qualité de ce produit et d'entrainer
des effets indésirables graves, c'est-a-dire des effets indésirables entrainant
la mort ou mettant la vie en danger, entrainant une invalidité ou une
incapacité, ou provoguant une hospitalisation ou tout autre état morbide ».

5. DESCRIPTION DU PROCESSUS

Que faut-il déclarer 7

Tout effet indésirable quelgue soit sa gravité ou tout incident grave suscepiible d'éfre lié 4 un acte transfusionnel
mettant en cause le produit sanguin labile.
30
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Qui doit déclarer ?
Les professionnels de santé - médecins, pharmaciens, infirmiers.

A qui déclarer ?

Correspondant local d’hémovigilance de I'Hépital SAINT CAMILLE
Dr Jean-Bemard HOMS
Email : jean homs(@ch-bry org

Tél.-0149831010

Ou 4 défaut

Au correspondant de I'Etablissement de Transfusion Sanguine (HENRI MONDOR)
Mme Fénal BEGGA Correspondant ETS. Tél - 0156 72 76 02 ; Fax 01 48 98 02 34
Email : ferial beqgai@efs.sante fr

Quand déclarer 7

Sans délai et au plus tard dans les 8 heures.

Comment déclarer ?

. Un effet indésirable survenu chez le receveur de produit sanguin labile

En remplissant une fiche de déclaration deffet indésirablefreceveur (FEIR) grace au systéme de
téledéclaration « e-FIT » (hitps:/fe-fit ansm sante frf) ou a défaut, en adressant la fiche de «déclaration
deffet indésirable survenu chez un receveur de produits sanguins labiles» au correspondant local
dhémovigilance qui fransmetira au comespondant de ['&tablissement de transfusion sanguine (Henn
Mondor).

. Un effet indésirable survenu chez le donneur de sang

En adressant la fiche de «déclaration deffet indésirable grave donneurs au correspondant local
dhémovigilance qui fransmetira au correspondant de ['établissement de transfusion sanguine (Henri
Maondor).

. Un incident transfusionnel grave

En adressant la fiche de «fiche de déclaration dincident grave de la chaine transfusionnelle (sans effet
indésirable)» au corespondant local dhémowvigilance qui fransmetira au correspondant de ['établissement de
transfusion sanguine (Henri Mondaor).

Pourquoi déclarer ?

Dans lintérét de la personne concernée. La fiche de déclaration d'effet indésirable ou diincident a pour objet le
constat de ['effet indésirable ou de lncident et la détermination de la ou des étapes défaillantes et la recherche de
ses causes dans le but d'en prévenir la répétiion. La survenue d'un effet indésirable ou d'un incident conduit
également & évaluer 'acte transfusionnel dans son ensemble, 'organisation et le fonctionnement du dispositif de

sécurité transfusionnelle.
31
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Comment sera traitée votre déclaration 7

Le correspondant d'hemovigilance, qui est médecin, déclarent ensuite ces incidents/effets indésirables au
coordonateur régional d’hemovigilance (CRH), a 'ANSM et & 'établissement frangais du sang (EFS) par le biais d'un

outil informatique de télé-déclaration, I'application e-FIT.

e EFIT

= Direction Thérapies innovantes, produits issus du corps humain et vaccins

Pole Produits sanguins labiles
Tel: 015587 36 15
Fax : 015587 34 92

= Direction de la Surveillance

Pole Plateforme de réception et d'orientation des signalements

Tel : 015587 37 03

L utilisation de l'outil e-FIT, est limité aux correspondants identifies dans le systeme et disposant de la carte

professionnelle de santé (CPS).

Pourguoi declarer ?

Dans lintérét de la personne concemeée. La fiche de déclaration deffet indésirable ou d'incident a pour objet le
constat de I'effet indésirable ou de lincident et la détermination de la ou des étapes défaillantes et la recherche de
ses causes dans le but den prévenir la répétiion. La survenue d'un effet indésirable ou d'un incident conduit
également & évaluer l'acte fransfusionnel dans son ensemble, I'organisation et le fonctionnement du dispositif de

sécurité transfusionnelle.

Comment sera traitée votre déclaration 7

L'Agence analyse les signalements transmis et prend, si besoin, les mesures nécessaires pour renforcer la sécunté

des patients.
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1. OBJET ET DOMAINE D'APPLICATION

OBJET :

Cette procédure a pour objet de répondre aux obligations de déclarations telles qu'elles sont
définies dans I'Art. L 665-6 du Code de la Santé Publique ; et de systématiser la communication
dincidents ou risques d'incidents afin de :

enregistrer, évaluer et exploiter ces informations (en interme pour les incidents mineurs et a
I'echelon national pour les incidents majeurs),

réaliser des études concernant la sécurité d'utilisation des DM,

réaliser et suivre les actions correctives décidées.

DOMAINE D'APPLICATION

Cette procédure conceme tout personnel hospitalier constatant ou ayant connaissance d'un
incident ou nsque d'incident mettant en cause un Dispositif Médical.

2. SOURCES REGLEMENTAIRES ET DOCUMENTAIRES

Arréte du 26 janvier 2007 relatif aux régles particuliéres de la matériovigilance exercée sur certains
dispositifs medicaux.

Décret n® 2006-1497 du 29 novembre 2006 fixant les régles particuliéres de la matériovigilance
exercee sur certains dispositifs médicaux.

AFNOR, novembre 2003 —Hygiéne et secunte dans les etablissements de sante.
AMNAES, juin 2003 — référentiel VST (Vigilance sanitaire et sécurité transfusionnelle).

Décret n*2001-1154 du 5 décembre 2001 relatif 3 l'obligation de maintenance et au contréle de
gualité des dispositifs medicaux.

Guide de matériovigilance 1998.

Décret n® 96-32 du 15 janvier 1996 relatif a la materiovigilance.

Décret n® 95-292 du 16 mars 1995 relatif aux dispositifs médicaux.

Directive 90/385 CEE concernant les Dispositifs Médicaux implantables Actifs.

Directive 93/42 CEE concernant les autres Dispositifs Médicaux modifiée par la directive 2000/70
CEE.

. RESPONSAEBILITES

Correspondants locaux de Pharmacovigilance

Dr BERCHOT Francoise Dr SIMO KENMOGNE Eliane
Pharmacien Pharmacien
0145937179 ou 0145937119
50145937587 = 0145937587

francoise berchot@ch-les-murets. fr gliane simot@ch-les-murets fr




CH

“LES MURETS

LA QUEUE EN BRIE

LIVRET DES PHA_ERQ_16

Avril 2014

V08

VIGILANCES SANITAIRES Pags 36 50 B

H PHA_PR_0T
j_ PROCEDURE DE MATERIOVIGILANCE Vo4 | Awril 2014

LES WURETH

FrriA Page 3sur7

4. DEFINITIONS

« La materiovigilance a pour objet la surveillance des incidents ou nsques dincidents
résultant de I'utilisation des dispositifs meédicaux aprés leur mise sur le marché et comporte :

* Le signalement et l'enregistrement des incidents ou des risques d'incidents
+ |’enregistrement, I'évaluation et I'exploitation de ces informations dans un but de prévention
+ La réalisation de toute &tude ou travaux concemnant la sécurité d'utilisation des dispositifs
meédicaux
+ La réalisation et le suivi des actions comrectives décidées »
(Article R665-48 du code de la santé publique)

Dispositif medical :

Tout instrument, appareil, équipement, matiére, produit d’origine ni humaine, ni animale ou
autre article utilisé seul ou en association, y compris les accessoires et logiciels intervenant
dans son fonctionnement, destiné par le fabricant a étre utiise chez 'homme a des fins
medicales et dont l'action pnncipale wvoulue n'est pas obtenue par des moyens
pharmmacologiques ou immunologiques ni par méetabolisme, mais dont la fonction peut étre
assistée par de tels moyens.

. DESCRIPTION DU PROCESSUS

Que faut-il déclarer ?

Donnent lieu obligatoirement et sans délai 3 un signalement :

Les incidents ou risques d'incidents ayant entrainé ou susceptibles d'entrainer la mort ou la
dégradation grave de I'état de santé d'un patient, d'un utilisateur ou d'un tiers

Donnent lieu facultativement a un signalement :

- toute réaction nocive et non voulue se produisant lors de ['utilisation d'un dispositif medical
conformément a sa destination.

- toute réaction nocive et non voulue résultant d'une utilisation d'un dispositif medical ne
respectant pas les instructions du fabricant.

- tout dysfonctionnement ou toute altération des caractéristigues ou des performances d'un
dispositif médical.

- toute indication erronée, omission et insuffisance dans la notice dinstruction, le mode
d'emploi ou le manuel de maintenance.
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Qui doit déclarer 7

Tout personnel hospitalier constatant ou ayant connaissance d'un incident ou risque d'incident
mettant en cause un dispositif médical.

A qui déclarer ?

Auprés du correspondant local de matériovigilance qui transmettra le signalement a I'ANSM

Dr BERCHOT Francoise Dr SIMO KENMOGNE Eliane
Pharmacien Pharmacien
0145937179 ou 0145937119
20145937587 & 01459375 87

Quand déclarer ?

- Sans délai pour les incidents ou risques d'incidents graves.
- Dés que possible pour les incidents ou risques d'incidents non graves.

Comment déclarer 7

En adressant la fiche de signalement « Matériovigilance : signalement d’'un incident ou risque
d'incident » {formulaire Cerfa n®1024604) au comrespondant local de Matériovigilance.

ATTENTION : Il est important de conserver le dispositif médical en I'état afin de mener a bien
toute expertise ultérieure.

Pourquoi déclarer ?

Pour :
- Bwiter que l'incident ne se produise ou faire cesser l'incident qui se produit,

- Bwiter que l'incident ou nsque d'incident ne se reproduise localement avec le méme
dispositif médical ou avec un dispositif médical du méme type,

- Faciliter ultérieurement la conduite d'évaluation d'incident ou risque d'incident par

I'"ANSM.
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Procédure de matériovigilance
ACTEURS ACTIONS DOCUMENTS ASSOCIES
i it
Incidents ou risque dincidents résultant
de l'utilisation de dispositifs médicaux
L
Y
Frofession pels Signalement interne Fiche rC.erf.:a .n“1l:]2fiﬁ*l1}4
de sante au correspondant local de m_Matenong:!ncg. _
matériovigilance (pharmaciens) mgn_alemen} d un incident
dés que possible aprés la suspicion ou risque d'incident »
v
Pharmaciens
Dr. Berchot ou ANSM
Or Simo
Y
ASNM Réponses et recommandations
au correspondant local de
matériovigilance
6. ANNEXES

ANNEXE 1 : Formulaire cerfa n®10246"04 « Matériovigilance : signalement d’'un incident ou

risque d'incident »
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aNsSIM

Apence natinrale de cirurits do midlcanem

ol -t produt e Ll

143147, bd Anatole France
93285 Sain-Dens Cedex

Faor ;011 55 87 37 02

5i un aocusé da récoplion ne vous ast pas
parveny dans les 105 priéns de confime e
sagraalernent par ENAOI POSTAL AVEL AR.

ENVOI PAR FLX

SIGNALEMENT
D'UN
INCIDENT ou
RISQUE D'INCIDENT

aba datiribulion

PHA_PR_0O7
s PROCEDURE DE MATERIOVIGILANCE V04 | Avrl 2014
T Page 6 sur7
e & N° 10246704

Cate afemon du Signalement

Coge de fe Sarié putiique ©arickes L, 5212-2,
B ar214a 96

L'emetteur du signalement

Le dispositif médical impligué (D M)

Hom, prénom

Dnomination commune ou D W

Qualis

Dénominabon commerciale: modéle/ types référence

Adresse professionne

N de séne ou oe kot

Wersion logclele

RO 61 SOresse: Ou I0Umissewl

i pualel | cormemene

COCk DOEiE | COMTILTE

E-rrail

Talephona

Fax

Nom et adresse du fabncant

[ etablissement de santé « N° FINESS
[ ] masociation distrbuant DM 4 damicila

L'émeiteuwr du sgnalement est-i e
comespondant matenovigiance ?

ook posia

L'incident ou le risgque d'incident

D

Licu de surveruee

Congéquencas clinlgues conatetées

S pecessalne | NOMm, giaitd, Eephone, fax de Mulilisateur 3 contacter

Clroorstances de sunvenue [ Descriphon des. fats

e, Mesunes consarvatoires ot sctione entreprices

Situation designalement (JeA3N) [ | woirsomencistve page 22

Le [abrican! ou fournizseur esl-l mformes
de Mimeident o rizque dincidant 7

|Dui|

| {ror | |

Loy dol " TE-T7 ol G farmder 1370 reiats sur RCRorS pemaTenls garavil up ot doccss ol o recicalion oo s denness surnis o Nrpoisme cosinaiaie oy foumulaine TANSAS.

13
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Aide au signalement des incidents .
Faits technigues ef conséquences cliniques observes
Pax o déclaraion i [z ANSIL
Le dispositif en cause reléveSl de FANSM 7 U Ddelaration 3 fire dans b cadrs dee aumes |E|
sy stimes de sumvadlange sanitzis,
Emeurmenifeskz dufiisation ne metiant pas en came la sz DM | o :
——— Paa e dicrtion
o #eluien neturelle de Pt d santé dun pafent
Appreciafion de la gravitz
Hiekure dag consiquences dirigues obusrviss Hicis
| [ | amenace du promestic vital
] i ncapacité pemianants U ieportants
Comséquenses chsenvées non graess o1
Conséquences cheenviss graves - :" -t I'md:ﬂdefﬂ' “hospitalization ou prolongation d hespitalization
-nécessité & ntervention méical ou chirurgicale
malformation congéritale
L] H
|5 Declrstion obigstore e s s s
techniques et | ou cliniques ooserss
I
I
Avant utisation du DM Peadand 0 aprés ilisation du LA
Forcement détectable 7 DN v systiee de sicuits OV sens sjstime s sécarté
T sowwant fincideni counmank [incident
[
I I
o HOM ayant rempli 52 fonction |n'ayu11 paz rempli 3a fonction Gravite ?
1
| | | | | |
Frequence meident 7 Gravite ? Frequence incident ¥ Gravig ¢ Hom qreve ou riague non grave Rizque grave
. . Wor grave Hon grave
[ncident| {Incidents ourisque Rizque Incident| {Incidents cu fisque Risque Incident| |incidents
B0l | | repettifs o grave grave izole | |repétitifs non grave grave mole | |répetitifs
Parde  Déclarsdon  Déclarsfien  Déclaration Pasde  Decleraten  Déchntion Declaifioa Fasde  Déckron Declaration
declerafion  faculaie facublate  obligaleire vechiraion  fecafiative fwellzive  odiigelore decaration  Faculaive shigaloe

L U

LI
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1. OBJET ET DOMAINE D’APPLICATION

1) Mettre en place un dispositif permettant :

» de détecter rapidement les infections nosocomiales survenant chez les patients et chez les professionnels de
sante ;
 dalerer:
- le Médecin responsable du service,
- le Médecin du patient,
- les Membres de I'équipe opérationnelle d'hygiéne (EOH),
- le Directeur de I'etablissement,
-IARS
- le Directeur du C-CLIN Paris Nord
- le Directeur de ['Institut National de Veille Sanitaire (In\V'3).
de réaliser des investigations recherchant l'origine de linfection,
d'appliquer, le cas &chéant, des mesures correctives.

2) Informer lefles patient (2), lefles professionnel (3) de santé ayant contract® une infection  nosocomiale.

Cette procédure concerne tout membre du personnel médical etfou paramédical qui, dans I'exercice de ses missions
au sein d'un établissement de santé, constate un cas d'infection nosocomiale.

2. SOURCES REGLEMENTAIRES ET DOCUMENTAIRES

« Circulaire DGOS/ PF2 [DGS/ RIY 201275 du 13 février 2012 relative au signalement exteme des infections
nosocomiales par les éablissements de santé et les structures mentionnées & larticle R.6111-12 du Code de la santé
publique ainsi qu'aux modalités de gestion des situations signalées.

+ Circulaire DHOS/EZ — DIGS/SD5C N° 21 du 22 janvier 2004 relative au signalement des Infections nosocomiales et 4
l'nformation des patients dans les efablissements de santé

s Circulaire DGS/SD0C-DHOSEZ 2003/02 du 3 janvier 2003 relative aux modalités de signalement des infections
nosocomiales dans |'établissement de santé.

« Circulaire DHOS/E2 - DGS/SDSC N° 2001/383 du 30 juillet 2001 relafive au signalement des infections
nosocomiales et a I'information des patients en matiére d'infection nosocomiale dans les éfablissements de santé.

 Décret n® 2001-671 du 26 juillet 2001 relatif & la lutte contre les infections nosocomiales dans les établissements de
santé et modifiant le code de la santé publique (deuxiéme partie - Décrets en Conseil d'Etaf)

+ Décret n® 99-363 du 6 mai 1999 fixant la liste des maladies faisant ['objet d'une transmission obligatoire de données
individuelles a l'autorité sanitaire et modifiant le code de la santé publique.
* Guide de définition des infections nosocomiales. C.CLIN Paris-Nord 1ére édition — septembre 1995

+ Recommandations du CDC (Centers for Disease Control) d'Aflanta établies en 1988, modifiées en 1992 pour les
infections du site opératoire, et traduites par le Comité de rédaction du Bulletin d'Information en Hygiéne Hospitaliére
Belge

* Recommandations du CSHPF (Conseil Supéneur dHygiéne Publique de France) parues en 1392 dans le Bulletin
Epidémiologique Hebdomadaire
43
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3. RESPONSAEILITES

Correspondants loecaux d'infectiovigilance

Dr BERCHOT Frangoise ou Dr SIMO KENMOGNE Eliane (pharmaciens)
Tél.:0145937179; fax : 0145937587

email : francoise berchoti@ch-les-murets_fr ou eliane simo@ch-les-murets.fr

4. DEFINITIONS

Infection nosocomiale : infection acquise au cours de I'hospitalisation et qui n'est ni présente ni en incubation lors de

['admission.

Officiellement, le CARACTERE NOSOCOMIAL est défini -

Au plan international, par les Centers for Disease Control (CDC) dans deux situations
1) si aucune infection du méme site n'était présente ou en incubation & l'admission.
(Linfection associée @ une complication ou & un processus de dissémination dune infection localisée présente &
l'admission n'est pas nosocomiale, sauf si le micro-organisme est différent ou les symptdmes suggérent fortement
l'acquisition d'une nouvelle infection)

2) infection acquise a 'hopital et devenant cliniquement manifeste aprés la sortie du patient.

Au plan national, par le Conseil Supérieur d'Hygiéne Publique de France (CSHPF) dans frois situations :

1) sl aucune infection anténeure du méme site n'était présente ou en incubation a 'admission.

2) si une infection antérieure du méme site était présente, mais :
* le micro-organisme isolé est different,
» ou ['infection précédente &tait considérée comme guérie.

3) si l'état & l'admission n'est pas connu et linfection est apparue aprés un délai de 48 heures.

Pour les infections de la plaie opératoire, toute infection survenue
» Dans les 30 jours suivant lNntervention,

» Dans 'année qui suit lintervention, pour la mise en place d'une prothése ou d'un implant.

N.B : Les définitions des infections nosocomiales pour chacune de leurs localisations anatomiques sont

détaillées dans le guide du C-CLIN Paris Nord disponible dans le classeur d’hygiéne.

Maladies a transmission obligatoeire : la declaration de cerfaines maladies auprés des autorités administratives et
sanifaires est une obligation réglementaire (article L. 3113-1 du code de la santé publique). La liste des maladies
6  mai 1993

CONCEMEess

até fnée par le décret n® 99-363

(hitpfwww legifrance gouv ffWAspad/UnTexteDeJorf?numjo=MESP3521293D)
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5. DESCRIPTION DU PROCESSUS

Que faut-il déclarer ?

Sont signalés, conformément a l'article R-711-1-11
17} les infections nosocomiales ayant un caractére rare ou particulier, par rapport aux données
épidémiologiques locales, régionales et nationales, du fait -
- soit de la nature ou des caractéristiques de l'agent pathogéne en cause ou de son profil de résistance aux
anti-infectieux ;
- soit de |a localisation de l'nfection chez la (ou les) personne (s) atteinte (s) ;
- soit de ['utilisation d'un dispositif médical ;
- soit de procédures ou pratiques pouvant exposer ou avoir expose, lors d'un acte invasif, d'autres personnes
au méme risque infectieux;
2°) tout décés lié & une infection nosocomiale;
3°) les infections nosocomiales suspectes d'étre causées par un germe présent dans l'eau ou dans l'air environnant;
47} les maladies devant faire I'objet d'une transmission obligatoire de données individuelles a l'autorité sanitaire en
application de l'article R. 11-2 et dont 'onigine nosocomiale peut &tre suspectée,
5% les infections nosocomiales survenants chez les professionnels de santé, si elles répondent 4 un des critéres du
décret.

Qui doit déclarer ?

Médecins et Pharmaciens

Tout membre d'une profession de santé (infirmier, préparateur en pharmacie) peut informer le médecin ou le
pharmacien qui fera la déclaration.

A qui déclarer 7
- Au médecin responsable du service dans lequel le ou les cas sont apparus

- Au correspondant local d'infectiovigilance
Dr BERCHOT Frangoise ou Dr SIMO KENMOGNE Eliane (Pharmaciens)

el 0145937179 ; fax: 0145937587
email : francoise berchot@ch-les-murets fr ou eliane simo@ch-les-murets fr
Quand déclarer?

Sans délai

Comment déclarer 7

Le corespondant d'infectiovigilance envoi par courner |a fiche de déclaration obligatoire en deux exemplaires -

- l'un au directeur départemental des affaires sanitaires et sociales (ARS)
(Le courmier doit &tre adressé & un médecin inspecteur de santé publique afin de garantir le secret médical)

- l'autre au directeur du centre de coordination de la lutte contre les infections nosocomiales de lnterrégion.
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Pourguoi déclarer 2

Le signalement des infections nosocomiales constitue un dispositif complémentaire des enquétes

épidemiologigues et de surveillance mises en place en application de l'article R. 711-1-1 et R. 711-1-2 du Code de la
Santé Publique, notamment dans le cadre du réseau dalerte, dinvestigation et de surveillance des infections
nosocomiales (RAISIM, coordonné par les C.CLIN et I'inV'S) en matiére de connaissance des infections nosocomiales.

Cette obligation de signalement non nominatif ne se substitue ni a la notification et au signalement des maladies a
declaration obligatoire prévus aux articles R. 11-2 et R. 11-3 du Code de la Santé Publique, ni aux obligations de
signalement liées aux vigilances.

6. SIGNALEMENT DES INFECTIONS NOSOCOMIALES IMPORTEES

Le signalement devra &tre réalisé par I'établissement dans lequel lnfection nosocomiale a &té constatée, auprés de

I'ARS et du C-Clin Paris Nord.
AR S lle de France
24h/24
0825811 411

et
Mail : ars75-alerte(@ars.sante fr
ou
Fax:0144 020676
(aux jours et heures ouvrés : 8h30 — 18h)

5i I'établissement présumeé a l'origine du cas est connu, le responsable du signalement de cet &tablissement sera
informe par le responsable du signalement du CH les Murets.

les investigations nécessaires a sa recherche.

7. CASPARTICULIER : SIGNALEMENT D'UN EVENEMENT MAJEUR

Lorsgu’un événement signalé nécessite une évaluation de ses conséquences (estimation de la population exposée au
risque infectieux) owet une réorganisafion temporaire ou permanente de la prise en charge des patients
(reaménagement des locaux, report ou annulation de soins programmés, changement d'équipement, de stock de
matériel ou de médicament..), la situation doit &tre examinée dans le cadre d'une cellule multidisciplinaire associant
les instances décisionnaires de I'établissement.

Cetie cellule de crise comprend :

* Le médecin responsable du service et/ou le médecin responsable du patient,

* Le président du LIN,

» L'2quipe opérationnelle d'hygiéne,

+ Le directeur de |'établissement,

* Le président de la CME,

* Le correspondant local de matériovigilance, le correspondant local d'hémovigilance ou le pharmacien, en cas
d'infection nosocomiale impliguant un dispositif meédical, un produit d'ongine sanguine ou un médicament,

» Le cadre de santé du senice,

» Le cas echéant e responsable qualité,
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» Le cas echeant le (micro) biclogiste
» Le médecin du service de santé au travail

8. INFORMATION DES PERSONNES RELATIVE AUX INFECTIONS NOSOCOMIALES

En cas d'infection nosocomiale confirmée, linformation sera donnée aux patients selon deux cas de figures

1) Criteres de signalement négatifs :
Le médecin du patient a I'abligation d'informer celui-ci qu'l a contract® une infection nosocomiale et doit notifier, dans
le dossier médical, les modalités selon lesquelles les informations ont &té transmises.

2) Critéres de signalement positifs :

Le médecin du patient a I'obligation d'informer celui-ci qu'il a contracté une infection nosocomiale, et que celle-ci a fait
I'objet d'un signalement anonyme aux autorités sanitaires.

Il doit notifier, dans le dossier médical, les modalités selon lesquelles les informations ont &té transmises.
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9. CIRCUIT DE L'INFORMATION
ACTEURS ACTIONS DOCUMENTS
ASSOCIES
Suspicion du caractére nosocomial d'une
infection constatée au CHM
¥
Médecing, Pharmaciens Alerte
Paramedicaix ECH Fiche de surveillance interne
¢ des infections nosocomiales
Médecing aénéralist o susceptibles d'éire signalées
ey Seneralse Redaction etiou des infections 4 BMR

et EOH

Médecins généraliste

Médecins généraliste

Médecins généraliste
etfou ECH

Praticien de 'EOH ou
suppléant et
Médecin généraliste

Praticien de 'ECH
ou suppléant

Medecins

EOH

Président du LIM

_-'—""'--'-'_--\-\_\""-—_
. e
_— Détermination du caractére
——___ nosocomial de Finfection _—
— — R
. -
—

Traitement de linfection

Informer le médecin
responsable de pdle

—

e
S -
e T

_,—'—'_'-'_'_- . - .yt -_\-\_‘—-
— Validation des criteres de T
~—___ Signalement _—

—

R

Signalement par écrit sans
délai

Pas de
signalement

—ARS

— C Clin Paris Mord

Et copie

— Médecin responsable du
service

— President du LIN

— Directeur du CHM

— président de la CME

— Directeurs des soins

— Patient (dossier somatigue)

Information du patient

v

Mesures correctives visant & prévenir Ia transmission de
I'infection

!

Communication du Mb annuel des infections signalées en inferne
etfou extzmed bilan LIN

Daossier du patient

Guide de bon usage
des antibiofiques

Fiche de signalement des
infections nosocomiales
a rransmetire sans délai
AFARS et au C CLIN

Dossier somatigue du
patient

Bilan annuel du LIN
Archivage
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Fiche de signalement des Infections Nosocomiales (version 2011)
a transmettre sans délai a I’ARS et au CClin dont dépend votre établissement

Rapped . Seon kes artcdes L 141314 et R6171-12 3 R6111-17 du code e s santé publqee, mmmmm:mmummwmalmsum
CCLIN doar cogend vore stabiissament. Lépisods qui dok Sbe signabi peat éte & de ph = k mmlmlwmw

mmnmwwdﬁmumnamwmu“; dre sux crivboes
Uine copla te cetie iche dokt Are Insénte dans le dossier médical du|des) patenys) concarme(s) (dratare DHOGIE2 - DGSSDSC n*21 de 22 anvier 2004)

© Données administratives

Etablissement: .. . i, PETSONNE responsable du signalement

Code FINESS Etablisssment:..|_1 1 1 1 1 1 1 1 | & Seeneriprienenbigine

Adresss - Fonction . —..oo.o..... g

TS timandaiczaad . 1= § = 0 foog )

e Y ety o | Lt | Fax: T TCRETIOR, S S B [ N N LA N o T |

Ville c Courried :

Statut - O Putlic 0 Prive Praticien en hygiéne
QO Prives dintér collectit (ou a défaut représertant de I'EOHH)

Typa: DCHRICHU DICHICHC O H Local (O CHSMay N i e s A e =,
QMco OSSR QS0 QWA onden s
acee 0 HAD Q Autre Tel: | S ol e S S T o |

i ATIRECTIE N RTSS P SIS UL DA (e S R [ (e MY DU e 0 |
AN BT I 5 icsimbmsosostid oo e A o Kl
® Critéres de signalement (a cocher obligatoirement, une ou plusieurs cases)

1. Infection nosocomiale ayant un caractére rare ou particulier du feit:

U 1.a. De F'agenl pathogene en cause (nature, caractenstiques ou profil de résistance)

Agent pathogéne envoyé 4 un CNR ou lsboratpire expert O Non O Cui
SiOuidate: | 4 | ¢ § 1 3 1 | Quel CNRCUUIBDOBLOINE BXPEM © .....icuvssresemmssmressinssus sossssssmssmasassasssses essatase i evamssmsassasissasiasa hasis

3 1.b. De |z localisation de lnfection

O 1.c. De lulilisation d'un dispositif médical (DM), lequel -

Q 1.d, De procédures ou pratiques pouvant exposer ou avoir exposé d'autres personnes au méme nisque infectieux, lors d'un acte invasif
Precsez lesquelles : P A DAV E AT I SOV Ly oS R G
R I S AT I e e e e e

0 2. Déacés b 3 une mfection nosocomiale

0 3. Infection nosocomiale suspecte d'ére causée par un germe présent dans I'eau ou dans I'air environnant

0 4, Msladie devant faire Fobiet dune Dédlaration Chligataire et dont Forgine nosocomiale peul 8re suspectibe

D.O. faite pour cette maladie: OONon O Oui Datez] o | 1 | 11 1 |

1 Autre (épidémiz par exemple), précisez ...,

=  Lien avec les vigilances : éédaration faite pour ce cas Q Non O Ow, précsez dors type(s) el date :

Q bio- Ocosméto- O héma- O matério- (O phamaco- 0 réacto-vigilance Date:l o | o+ | 13 4|
© Description de I'événement

Evenement n® e oo =] 2 s |{1) Nombredecas: | i 1 | dontdecedes: | 4 |

Date du 1ercas : | [T \ | Si plusiewrs cas, date du deméer cas connu : A [ N PR

Cet événement se rapporte-t-il 3 un événement déjasignalé ? O Nen O Oul Sioul, dstedesignalement: | | o | g 1 |

(1): AARA-X 0) 8t AAAA a5t MBrnée ot X la Xo= évinamant signake: par fétsbisoement cepas lo datet de Fannée.
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* Casgroupés ou épidémie: LI Non O Oui

* Typedecas: Q Infection(s) Q Colonization(s)

* Population concemée : 3 Patient(s) 0 PersonneXs)

*  Caractére nosocomial : d Cerlain O Probable U Possible

* Origine du (des) cas : U Acguis dans létablissement O Importé(s)
- Autre(s) &tablissement(s) concemé(s) : ONon QO0ui  Siouk ISIUEKS) v

*  Spécialité(s) du{des) SErviCe(s) CONCEMEA(S) . ... ...

© Investigations réalisées a la date du signalem
J Non Q0w JEncours
B T s e e e L et S U SN L iy
*  Hypothése sur la cause de |'événement : QO Non DO Ou
s L R R S A S S S
*  Actions d'amélioration :
Prises 4 |a dale de signalement ONon O0Oui O Sansobjet
A programmer - ONon QO Oui O Nesatpas D Sans objet

*  Besoin d'expertise extérieurs : ONon QOui

*  Pensezwvous que Pévénement soit maitrisé:  ONon O Oui O Encours [ Sans objet
= IPTECEBEE & 'svivcssaiissosssissmrsrmsssromsmonmsinsrespesseiseteremtsnsiorsmtio it m peatd s S

Justification des critéres de signalement, description de I'événement
(ékéments de gravite, potentiel épidémique, caractdre axceptionnel, n® de fiche vigilance eventuel, elc.) !

Commentaires additionnels du praticien en hygiéne (au & défaut d'un représentant de 'EOHH)

R L o R i 34 N T I i | Signature : ...

Ficha 8 uilisar axckuswement en procedute 03gradéa en [ sheence Jcoes 3 ntamet | pour ou! sijnalement dintecon rosocomisie utlsar o-5IN (aww.o-sin ¥) Poge2de?
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1. OBJET ET DOMAINE D’APPLICATION

OBJET :

La toxicovigilance a pour objet la surveillance des effets toxiques pour 'homme d'un produit,
d'une substance ou d'une pollution aux fins de mener des actions d'alerte, de prévention, de
formation et d'information.

DOMAINE D'APPLICATION :

Cette procédure concerne tout personnel de santé médical ou paramédical, les victimes, le
public et s’applique a tous produits ou situations potentiellement toxiques pour 'homme et non
dé&ja concernés par la pharmacovigilance.

2. SOURCES REGLEMENTAIRES ET DOCUMENTAIRES

AMAES, juin 2003 — référentiel VST (Vigilance sanitaire et sécunté transfusionnelle)
AFNOR, novembre 2003 - Hygiéne et sécurité dans les établissements de sanié
Décret n® 2002-462 du 21 mai 2003 relatif aux dispositions réglementaires des parties I, |l
et Il du CSP.

» [Décret n® 99-841 du 28 septembre 1999 portant organisation de la toxicovigilance

3. RESPONSAEILITES

Correspondants locaux de Toxicovigilance

Dr BERCHOT Francoise Dr SIMO KENMOGNE Eliane
Pharmacien FPharmacien
0145937179 ou 0145937119

= 0145937587 = 014593 75 87

francoise. berchot@ch-les-murets.fr eliane.simot@ch-les-murets. fr

4. DEFINITIONS

La toxicovigilance a pour objet la surveillance des effets toxiques pour I'homme d'un produit,
d'une substance ou d'une pollution aux fins de mener des actions d'alerte, de prévention, de
formation et d'information. Elle comporte le signalement par les professionnels de santé de
toute information relative aux cas d'intoxications aigués ou chroniques et aux effets potentiels
ou avérés résultants de produits ou de substances naturelles ou de synthése ou de situations
de pollution, a l'exception de celles relevant du systéme national de pharmacovigilance.

5. DESCRIPTION DU PROCESSUS

Que faut-il déclarer ?

- Toutes les intoxications suspectées ou certaines sont & déclarer précocement sans avoir
l'idée précongue de ce qui reléve ou non de la toxicovigilance. Le Centre antipoison assure
une permanence 24h/24 pour aider a I'évaluation de l'intoxication et a prendre les mesures
adaptées.

- Tout surdosage volontaire ou accidentel incluant les emeurs de medicament (emmeur de
doses, de voie d'administration, de médicaments, utilisation illicite de médicaments a des fins
de soumission chimigue ou pour nuire & autrui).

- L'ensemble des intoxications du personnel hospitalier ou des patients admis a 'hdpital.
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Qui doit déclarer ?
Les personnels de santé médicaux ou paramédicaux, les victimes, le public.

A qui déclarer 7
Aux comrespondants locaux de toxicovigilance

Dr BERCHOT Francoise Dr SIMO KENMOGNE Eliane
Pharmacien Pharmacien
0145937179 o 0145937119

+ 0145937587 0145937587
francoise.berchoti@ch-les-murets.ir gliane.simoti@ch-les-murets.ir

Au Centre Anti-poison de Fernand Widal

Tel : 01 40 05 48 48 pour connaitre la conduite a tenir ou identifier le produit en cause
(permanence téléphonique 24h/24h) ;

Fax - 01 40 05 41 93 pour faxer le compte -rendu d'intoxication au Médecin chef de garde de
Fernand Vidal (il n'existe pas d'imprimé de déclaration)

Quand déclarer 7

Le plus t6t possible, dés que I'on suspecte une cause toxique potentielle, méme si 'on ignore
cette cause.

Comment déclarer ?
Par téléephone et éventuellement en différé par le compte-rendu d’intoxication ou la fiche de
renseignement en cas d'intoxication au monoxyde de carbone.

Pourquei déclarer ?

Dans l'intérét direct de la personne concemee.

Pour valider une intaxication par des dosages analytiques spéecifiques.

FPour déclencher les alertes au niveau national ou régional sur les risques toxiques anormaux,
déclencher des enquétes sanitaires dans les intoxications collectives (DDASS, DRASS, CPAM,
réepression des Fraudes, etc...) afin de prévenir la propagation et la récidive.

Par prévention : le recensement des intoxications et de leurs circonstances est a l'onigine des
campagnes d'information et de programmes ciblés de prévention.
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Procédure de toxicovigilance
ACTEURS ACTIONS DOCUMENTS ASSOCIES
_ ™
Effets toxiques chez I'homme
- Intoxications suspectées ou
certaines
- Surdosage volontaire ou
o accidentel W,
Professionnels Signalement interne Appel téléphonique
de santé au correspondant local de etfou compte rendu
toxicovigilance {pharmaciens) d'intoxication
Dés que possible aprés la suspicion
v
Pharmaciens
Dr. Berchat ou Signalement externe
Or Simao au centre anti-poison de Fernand Widal
Centre Conduite a tenir
anti-poison de au correspondant local de
Fernand Widal toxicovigilance
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1. OBJET ET DOMAINE D'APPLICATION
OBJET

La réactovigilance a pour objet la surveillance des incidents et risques d'incidents résultant de
l'utilisation d'un dispositif medical de diagnostic in vifro (DMDIV).
Comme les autres vigilances mises en ceuvre par |'Afssaps, elle s'exerce sur les produits de
santé aprés leur mise sur le marché pour permettre aux autontés compétentes de prendre les
mesures nécessaires pour protéger la santé publique.

DOMAINE D'APPLICATION

Cette procédure s’applique a tous les professionnels de santé utilisateurs d'un dispositif
medical de diagnostic in vitro (DMDIV).

2. SOURCES REGLEMENTAIRES ET DOCUMENTAIRES

- Décret n® 2004-108 du 4 fevrier 2004 relatif aux dispositifs médicaux de diagnostic in vitro

- Ordonnance n® 2001-198 du 1er mars 2001 relative a la transposition de la directive
98/79/CE du Parlement européen et du Conseil du 27 octobre 1998 relative aux dispositifs
meédicaux de diagnostic in vitro.

- ANAES, juin 2003 — référentiel VST (Vigilance sanitaire et sécurité transfusionnelle)

- AFNOR, novembre 2003 - Hygiéne et sécunté dans les établissements de santé

3. RESPONSABILITES

Correspondants locaux de réactovigilance

Dr BERCHOT Francoise Dr SIMO KENMOGNE Eliane
FPharmacien Pharmacien
0145937179 ou 0145937119
0145937587 ~ 0145937587
francoise berchot@@ch-les-murets.fr eliane simoti@ch-les-murets fr

4. DEFINITIONS

Dispositif médical de diagnostic in vitro (DMDIV) :

Il s'agit des réactifs, produits, matériaux, instruments et systémes, leurs composants

accessoires ainsi que les récipients pour échantillons destinés a étre utilisés in vitro.

Il n'existe pas de liste exhaustive de DMDIV. Toutefois, on peut citer comme principales

catégories -

- les dispositifs (reactifs et automates) utilisés en biologie medicale y compris les étalons et
les contréles.

- les dispaositifs pour auto-diagnostic.

- les dispositifs (réactifs et automates) utilisés en anatomocytopathologie.

- les récipients pour échantillons.
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5. DESCRIPTION DU PROCESSUS

Que faut-il déclarer ?

Toute défaillance ou altération d'un DMDIY susceptible d'entrainer des effets néfastes sur la
santé des personnes. En pratique, il s'agit le plus souvent d'un effet indirect sur le patient, par
l'intermédiaire des conséquences cliniques d'un résultat d'analyse emroné.

Un effet direct sur l'utilisateur d'un dispositif dangereux peut également &tre en cause.

Dans tous les cas, le nsque d'incident doit étre signalé au méme titre que l'incident avéré.

Qui doit déclarer ?

Les professionnels de santé utilisateurs et les industriels du diagnostic in witro (fabricants,
mandataires, distributeurs, importateurs).

A qui déclarer ?

Aux correspondants locaux de réactovigilance (CLRV)

Dr BERCHOT Francoise Dr SIMO KENMOGNE Eliane
FPhamacien Pharmacien

= 0145937179 ou = 0145937119

= 01459375 87 20145937587

francoise berchot@ch-les-murets fr eliane simot@E@ch-les-murets.fr

A I'unité réactovigilance de I'ANSM
143/147 bd Anatole France 93285 Saint-Denis cedex
015587 3703- & 0155874282 - reactovigilance@ansm.sante fr

Quand déclarer ?

Le plus rapidement possible.

Comment déclarer ?

En adressant la fiche de déclaration de réactovigilance « Déclaration d'un incident ou risque
d'incident » au correspondant local de réactovigilance.

Pourquoi déclarer ?

Permetire si nécessaire aux autorités compétentes de prendre les mesures nécessaires pour
protéger la santé publique.




CH

“LES MURETS”
LA QUEUE EN BRIE

LIVRET DES

VIGILANCES SANITAIRES

PHA_ERQ 16

Avril 2014

V08

Page 59 sur 89

H PHA_PR_10
j_ PROCEDURE DE REACTOVIGILANCE V04 | Avril 2014
(X el Page 4 surg
Procédure de réactocovigilance
ACTEURS ACTIONS DOCUMENTS ASSOCIES
' Y
Incidents et risques d'incidents
résultants de lutilisation d’un dispositif
médical de diagnostic i vitro
b
Professionnels Signalement interne Ficrje de I_’.&:NSM_
de santé _au comespon dant local de « Ifteacmwgllance.
reactovigilance (pharmaciens) declaration d’un
Dés que possible aprés la suspicion incident ou risque
d'incident »
k4
Pharmaciens Signalement externe
Dr.geg:_hm ou Unité de réactovigilance
r Simo ANSM
k4
ANSM Réponses et recommandations
au correspondant local de
réactovigilance
6. ANNEXES
ANMEXE 1: Formmulaire « Réactovigilance : Déclaration d'un incident ou risque

d’incident »
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a n m REACTOVIGILANCE G rserve 3 FANSM
,‘ Humero

Agence nationite de shouring du midcamen Altribunaire
1 e prefeatn g e DECLARATION Diste o attribagtion
143/147, bd Anatole Framee -
o el Amah INCIDENT ou
%ﬂ&ﬁ?&%ﬂgﬂﬂuﬁsﬁ:ﬂdﬂ N Dale denvoi du signalemant
e 01.55.87.42.82 RISQUE D'INCIDENT

Nl : eactouvigilance i@ msm samie fr
W 3

sans délai a I'&ANSM (article L 5222-3)

Tout incident ou risque d'ineident consistant en une défaillance ou une altération d'un dispositif médical de
diagnostic in vitro (DMDIV), susceptible d'entrainer des effels néfastes pour la santé des personnes doit étre signalé

Ziun AR wous precisant votre numéno denregistrement ne wous est pas parvenu dans les 72 heures, priere de confirmer le

signalement par ENVOI POSTAL AVEC AR

Le déclarant

| Le dispositif concerné

Nom, prémam

Type de Dispositif Médical de Diagnostic in Vitra (DMDIV)

O Réactif =) O Automate [ Autotest (=)

Clualité

[ Récipient pour £chantilon [ Accessoire-Petits £quipements
] Logiciels {ex : systéemes de gesbon de laboratoire, autres)
O Awutre -

Adresse professionnelle

[*) joiridre L3 m-.'he 'da fa nofice dutiisation & fa déckaration

Dénomination commerciale, modéle, type :

N sériefllot : ...................._.. Yersionlogicielle: .. ...
Spécialité (RéfErence COFRAC Document SH-REF-08)
[ Biochimie Générale et spécialisée [ Pharmacologie - Toxicalogie

Fae L | 1 L 1 [ I [ | |

O Hematecyiniogie [ Hémostase [ immunohématologie

O Auto-mmunite T allergie

O immunologie cefiulaire spétalisée et histoeompatibilits

[ Bactériclogie O virclogie [ Parasitcogic — Mycologie
[ sérclogie infectieuse ] Agents ransmissibles non conventionnels
[ Génénque somatique [T Génétique Constiutionnels

O Erabliesement de santé Ol EFs
[ Fabricant [0 Mandataire 1 Distributeur

O LaBM prive O Autre s

O ame spen'rmlugle. Ernbryul-:lgle cll'uque
O Autre

Date de peremption Date de mise en service
I Y A Y I

Mom el adresse du distributeur

Le déclarant est-il le correspondant de
réactowigilance ?

Oowi O Nonc:
Si non, mom du correspondant :

I e

cade poara COMITNTE

Nom et adresse du fabricant ... .. ..

E-mail . 7
= N I I Y A A
Fae Ll L L1 1 [ 1 1 1.1 pe— o F
Formulaire AMSM —ma 2013 WA, ANsm.sanis fr 12

60
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Circonstances ef conséquences de Uincident ou du visque d’incideint

{joindre les données chiffrées nécessaires a I"expertise)

Diate de Uincident: L 1 | | | | Lieun de survenue

Nom, gqualité, télephone, fax de utslisateur s1 différent du déclarant

= Moment de survenue /£ de détection ©

» Description des faits -

Une description plus compléte sur papier libre de ... ... page(s) est jointe & cette fiche

= Conséguences clinfgues .

= Préciser 50 les conséquences sonf [0 Averées O] Potentielles

Le cas échéant, mesure(s) prise(s] par I'utilisateur (mesures consenvatoires)

Le fabricant ou fournissewr est-il informé de Fincident ou risque d'incidemt ? O Qi
Si oui, guelle(s) mesure(s) a-t-il recommandée(s) 7

O Nan

Fomvukine ANSM —mai 2013 W ANEM Sanie 1T

22
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1. OBJET ET DOMAINE D’APPLICATION

OBJET

Mettre en ceuvre un dispositif efficace de mise en quarantaine ou de retour de produits faisant

I'objet d’un retrait de lot dans les meilleurs délais pour assurer la sécurité des patients.

DOMAINE D’APPLICATION

Cette procédure conceme toutes les spécialités pharmaceutiques, dispositifs médicaux et

reactifs de diagnostic in vifro susceptibles de faire 'objet d'un retrait de lot et délivrés par la

pharmacie du Centre Hospitalier Les Murets.

2. SOURCES REGLEMENTAIRES ET DOCUMENTAIRES

- ANAES, juin 2003 — référentiel VST (Vigilance sanitaire et sécurité transfusionnelle)

- AFNOR, novembre 2003 - Hygiéne et sécunté dans les établissements de santé

- BPPH - 1.GESTION DE LA QUALITE Chap.1.3. Documentation

- Reféerentiel de Pharmacie Hospitaliére - Directives - 12

- Décret no 99-145 du 4 mars 1999 du 4 mars 1999 relatif aux transferts de compétence en

matiére de dispositifs médicaux et modifiant le livre V bis du code de la santé publique

- Décret n® 98-535 du 1% juillet 1998 relatif au renforcement de la veille sanitaire et du contréle

de la sécunté sanitaire des produits destinés a 'homme.

- Décret n® 95-278 du 13 mars 1995 relatif a la pharmacovigilance et modifiant le code de la

santé publique.

3. RESPONSABILITES

- Pharmaciens

- Cadre de sante de |la pharmacie

- Cadre de sante de ['unité de soins
- Cadre de permanence

- Professionnel de santé
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4. DEFINITIONS

ALERTE

Succession ou nombre inhabituel de notifications ou de publications & une structure de
pharmacovigilance, informant d'un danger possible avec un produit pharmaceutique.
Exemple : alerte n® MED 00 / A12 / BOY

RETRAIT OU SUSPENSION DE LOT

Demande a tous les professionnels de santé concernés de bloquer l'utilisation des produits
identifies par le ou les numéros de lots. Les produits qui ne font pas partie du ou des lots
concemés restent utilisables. Ces refraits et ces suspensions de lots peuvent étre sur l'initiative

de I'Afssaps ou des fabricants. lls sont le plus souvent dus a un probléme de fabnication.

RETRAIT OU SUSPENSION DE PRODUIT

Demande a tous les professionnels de santé concernés de ne plus utiliser (fabriquer,
commercialiser, prescrire, distribuer.. ) les produits de santé concemeés quel que soit le numéro
de lot. Cette catégone concerne pnncipalement les retraits ou suspensions dAMM des
médicaments, les interdictions de commercialisation et d'utilisation des DM et les retraits des
reactifs de diagnostic in wifro, on peut identifier les rappels a l'initiative de I'Afssaps et ceux sur

l'initiative du fabricant.
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5. DESCRIPTION DU PROCESSUS
* Aux heures ouvrables
ACTEURS ACTIONS DOCUMENTS ASSOCIES
ANSM ( Alerte - Courir d'ale
FABRICANTS Retrait de lot ou produit oumer @ e
Pharmacien ou [ Rechercher N - Liste produits référencés

cadre de sants

Pharmacien ou
cadre de sants

Pharmacien ou
cadre de sants

Pharmacien ou

cadre de sants

Cadre Unité de Soins

Qu personne délégues

Préparateur du guichet

Pharmacien ou
cadre de santa

Pharmacien

Secrétairs pharmacie

Secrétaire pharmacie

W

s

.,

Le lot ou le produit concemé dans [etablizsement

Lot ou produrt

Réceptionns & la pharmacie ? —* NON

{ Rechercher les services utilizateurs

'

- Informer ou transmetirs alere aux services concemes
- Remplir la fiche de suvi du retrait de lot ou produit
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Cadre de santé
de permanence

Administrateur
de garde

Retrait de lot ou produit

N

~

,ff‘ T~ oul
{: Heures I

T
T
T

NON

Fax du local du cadre de
santé de permanence
WN* 01455937581

|

Fax de la
pharmacie
M 01458375 87

| Appel de I'administrateur de garde

-~
-

{:”f Intervention
~ urgente

RH;,

NON

oul
-

Appel du
pharmacien

Information transmise au pharmacien
dés l'ouverture du service
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Alerte N® .. eiereeeienn s [ P o = L LT DU USRPSSUTRPUSPUSRURPRI B = 1 1Tl ' R

Péle 94G01 - 1# secteur Cadre Soignant de Pale - ‘& 7185

Sarah Bernhardt UEQ 6447 2 7584

Sarah Bernhardt UEP 0145937254  (direct) & 7164

Sarah Bernhardt UPS B2 & 7763

Hépital de jour

3524 ou 01.48.75.21.63

0148752163

Soins a domicile

3528 ou 01.48.76.47 47

& 01.48.76.47.47

Péle 94G02 - 24 secteur

Cadre Soignant de Pole : ‘B 7168

Kepler

6395

=7553

Hopital de jour
& Daumezon »

3529 oul1.48.73 41.82

20148734182

Foyer post cure & Villa
Lellia »

3514 ou 01.55.09.20.44

&01.55.09.20.44

SADICMPICATTP 01.48.71.39.90 20148711555
Péle 94G03 - 3*™ secteur  Gadre Soignant de Péle B 7180

Manet 7220 & 721

Corot 6325 =2 6314

Hépital de jour 3530 ou 01.48.80.21.00 & 0148802100

CMPICAC @ La tourelle »

01.53.88.10.00

& 0153881008

SAD L »La passerelle »

01.53.88.10.15

& 01.53.88.10.15

Pdle 94G04 - 4éme secteur

Cadre Soignant de Péle & 7173

Hléloise 6406 =/ 7557

Hépital de jour 3531 ou 01.49.41.93.93 = 01.4541.93.93
CMP/SAD 3918 ou 01.45.76.64 .45 & 3516 ou 01.45.76.64.43
Jet 94 Secrétariat B 014576 64 45

Cenfre spécialisé de soins
aux toxicomanes

01457664 45

Péle 94G05 - 54 secteur

Cadre Soignant de Péle ‘& 7176

Logos 7295 & 5426
Gauguin 6660 6335
Hépital de jour 0141814553 /54 2 0141814545
CMPICATTP 3922 ou 01.41.81.45.45 =01.41.81.45.47
HAD Joinville 3520 ou 01.45.89.63.00 20141 89.63.86

B
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Ala | - Soins i - .
Pole USLD - Soin Cadre Soignant de Pole & 7363

Somafiques
USLD 7960 & 7963
SOINS SOMATIQUES 7560 = 7963
Pdle S8R Cadre Soignant de Péle & 01 41 77 60 63
[SSR | 01.41.77.60.670u 60.63 | = 0141776098 [ [ [ |
Creche Directrice : Mme LAJJARIGE ‘& 7137
[ [7137 | | l | |
IFSI Direcirice Mme LEBOURGEQIS & 7152
7106
ACCUEIL 6302
CAFETERIA 7551
CRECHE FRED
CUISINE 7158
DIRECTION 7126
JARDIN 1926
MENUISERIE 7523
REPROGRAPHIE 7505
TRANSPORT 7943
Pharmacie 7538 1837
Total
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1. OBJET ET DOMAINE D'APPLICATION

Le comrespondant local de pharmacovigilance a pour objet de surveiller les nisques d'effets

indésirables résultant de l'utilisation des médicaments et produits & usage humain mentionnés a
l'article R.5144 —1 Du Code de la Santé Publique (CSP).

2. DESIGNATION

Le comespondant local de pharmacovigilance est désigné par le directeur de I'établissement

public de santé aprés avis de la CME.

La notification de désignation est adressee au directeur de I'Agence Nationale de Sécunté du
Médicament et des Produits de Sante (ANSM).

Le suppléant est désigne dans les mémes conditions.

3. MISSIONS

> Mission de signalement

Il signale les effets indésirables graves ou inattendus susceptibles d'étre dd a un
médicament transmis par les professionnels de santé au CRPV.

Il enregistre, évalue et exploite ces informations dans un but de prévention.

Il prend les mesures appropriees afin d'assurer la sécunté d'emploi des medicaments

en cause et de faire cesser les incidents s’&tant révélés liés a leur emploi.

» Mission de formation et sensibilisation

Il sensibilise I'ensemble des utilisateurs a la pharmacovigilance.
I donne des avis et des conseils aux deéclarants pour les aider a procéder au

signalement d'effets indésirables.

» Mission d'évaluation

Il réalise toutes les études et les travaux concemant la sécurité de d'emploi des

médicaments et produits mentionnés a l'article B. 5121-150.
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» Mission d’information
- Il assure la gestion des alertes sanitaires descendantes et informe les professionnels
concemes des décisions de FANSM.

- |l élabore un bilan annuel.

P Mission de tragabilité
- Il met en place le dispositif de ftracabilite permetitant de retrouver rapidement

I'histonque, l'utilisation ou la localisation d'un médicament dérivé du sang.

4. DEFINITIONS

Effet indésirable : réaction nocive et non voulue, se produisant aux posologies normalement

utiisées chez 'homme pour la prophylaxie, le diagnostic ou le traitement d'une maladie ou pour
la restauration, la correction ou la modification d'une fonction physiologique, ou résultant d'un

meésusage du medicament ou produit.

Effet indésirable grave : effet indésirable |&tal, ou susceptible de mettre la vie en danger, ou

entrainant une invalidité ou une incapacité importante ou durable, ou provoguant ou
prolongeant une hospitalisation, ou se manifestant par une anomalie ou une malformation

congénitale.

Effet inattendu : effet indésirable dont la nature, la séverité ou I'évolution ne correspondent pas

aux informations contenues dans le résumé des caractéristiques du produit mentionné a l'article
R.5121-21.

5. CADRE REGLEMENTAIRE

- Article R 5121-150, R 5121-151, R 5121-152 du Code de la Santé Publique
- Décret n®95-278 du 13 mars 1995 relatif a la pharmacovigilance

- Décret n°95-566 du 6 mai 1995 relatif 4 la pharmacovigilance exercée sur les médicaments

dérivés du sang humain.




..c_H_ LIVRET DES PHA_ERQ 16

e VIGILANCES SANITAIRES
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DECLARATION D'EFFET INDESIRABLE N° 10011703
SUSCEPTIBLE D'ETRE DU A UN

MEDICAMENT OU PRODUIT —
MENTIONNE A L'ART. R.5121-150 cRPY

Art. L 5121-20 ef R 5121-150 & R 5121-198 du Code de la Sanfé publigue

Les informations recueilies seront, dans le respect du secref médical, informatisées of communiquées
au Gentre régional de phamacovigitance [CRPV) ef & N'gence nationale de sécuritédu médicament
et des produits de sanfé (ANSM). Conformément aux articles 34 et 38 3 43 de Ia loi n® 78-17 relative 3
linformafique, aux fichiers ef aux Bberids, ke CRPV of TANSM veilleront 3 préserver la confidentialité
des données mentionnées sur ceffe declarafion. Par aillewrs, le patient dispose d'un drolf daccés
aupreés du CRFV, lui permefiant daveir connaissance de la iofalife des informations saisies e
concemant ef de comiger d'evenfuelles donmees inexacfes, mcomplétes ou Squivoques.

. _ Sl 2'agit d'un nouveaw-né, Cachet du Praticien déclarant
Patient traite Date de naissance les produite ont &t pris -
D par ke nouveau-né
Mom (2 premigres leffres) | |
D lors de lallaiternent
Prénom (premiére letire) I:l ouw o
Age par la mére durant sa
Sexe DF DM D grossesse.
P |
Départ=ment de résidence I:I:l l:l Trimestre de grossesse -
Taille l:l inscrire 1, 2, ou 3 du Médecin désigné par le patient
Antecedents / Facteurs favorisants :
Produits
Mom oie Posclogie Début Fin Indication
1
2
3
4
5
]
Un ou des produits ont-ils &t& améteés 7 Un ou des produits ont-ils &t& réintroduits 7
Sans - - - - - - . Sans . - - - - - -
EO =0 Frrrrv] [EOle[=Frrrrr]
Disparition de |a réaction aprés amét d'un ou des produits 7 Réapparition de la réaction aprés réintroduction 7
Sans I l Mon I | | Oui I:IN' NT N ONT NN | s Non I | Oui [EIIN- NTONTONT NS ONT |
Information
En cas dadministration de - médicament dérivé du sang |- indiquer son N*
Mom du prescripteur MNumeéro de lot du produit
Service haspitalier dans lequel le produit a 82 administrs Pharmacie qui a délivré le produit
En cas d'administration de : produits sanguins labiles = préciser leur Dénomination, ainsi que leurNuméro de lot
Effet Gravité Evolution
Diépartement de survenue |:|:| Hospitalisation ou prolon- Guérison avec
gation d'hespitalization D Guérison sans sequelle séquelles
Date |
de survenue D Incapacité ou invalidité D Décés di a l'effet D Deces auquel l'effet
permanents a pu coniribuer
owteserene [ | T
DMise &n jew du pronostic avec 'effet D Inconmue
wital
Naturs et desoription de Peffet - D N E] Sujet nen encare rétabli
utiliger le cadre CI-APRES Deces
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Description de I'effet indésirable :

Les obligations de

signalement.

Article R.5121.170
du Code de la Santé publique :

Tout meédecin, chirurgien-
dentiste ou sage-femme ayant
constaté un effet indésirable
grave ou inattendu susceptible
d'étre di 4 un médicament ou
produit mentionné a larticle
R.5121-150, qu'il I'ait ou non
prescrit, doit en faire la
déclaration immédiate au
centre régional de
pharmacovigilance.

De méme, tout pharmacien
ayant eu connaissance d'un
effet indésirable grave ou
inattendu susceptible d'étre di
4 un médicament ou produit
mentionné a l'article R.5121-150
qu'il a délivré doit également

le déclarer aussitdt au centre
régional de

pharmacovigilance.

Tout membre d'une profession
de santé ayant fait la méme
constatation peut également
en informer le centre régional
de pharmacovigilance.

Les médicaments
dérivés du sang.

Article R.5121-196
du Code de la Santé publique :

Tous les professionnels de
santé ayant constaté un effet
indésirable susceptible d'étre di
a un médicament dérivé du sang
doivent en faire la déclaration
immédiate dans les conditions
prévues a I'article R.5121-170 :

-au centre régional de
pharmacovigilance lorsque le
médicament a été dispensé dans
un établissement de santé au
sein duquel est implanté un
centre régional de
pharmacovigilance ;

-au correspondant local du
centre régional de
pharmacovigilance lorsque le
médicament a été dispensé dans
un autre établissement de santé ;

-au centre régional de
pharmacovigilance dans les
autres cas.

Le réle des

professionnels de
santé en matiéere de
pharmacovigilance

1.Hotifier au centre de
pharmacovigilance du lieu
d'exercice du praticien
déclarant, le plus
rapidement possible :

-toute présomption d'effets
indésirables graves ou
inattendus, en rapport avec
l'utilisation d'un ou
plusieurs médicaments,

-toute observation d'effet
indésirable lié a un
mésusage,

-tout autre effet quil juge
pertinent de déclarer.

2.Répondre aux demandes
du destinataire de la
notification en confirmant
et complétant celle-ci par
ecrit, notamment si elle a
&té transmise oralement ou
par téléphone, afin de
documenter I'observation
initiale.

Jinformer les patients en
application de la loi du &
janvier 1978 des
deéclarations les concernant
adressées au centre de
pharmacovigilance et a
I'Agence du Médicament, et
des modalités d'exercice de
leur droit d'accés,

4.Conserver les documents
concernant ['effet
indésirable présumé afin de
permettre, en cas de
nécessité, de compléter les
informations précédemment
transmises.

5.Coopérer avec les
structures de
pharmacovigilance,
notamment dans le cadre
d'enquétes particuliéres,

6.5e tenir informé et tenir
compte dans sa pratique
professionnelle des
données de tolérance des
medicaments qu'il prescrit,
dispense ou administre.
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1. OBJET ET DOMAINE D'APPLICATION

Le correspondant local de matériovigilance a pour objectif de surveiller les incidents et nsques

d'incident résultant de l'utilisation des dispositifs médicaux au sein de I'établissement.

Il est l'intermédiaire entre les utilisateurs et I'Agence Nationale de Sécurité du Médicament et
des Produits de Santé.

2. DESIGNATION

Le correspondant local de matériovigilance est obligatoirement désigné par le directeur de

I'établissement public de santé aprés avis de la CME conformément a l'article R5212-12 du
Code de la Santé Publique.

La notification de désignation est adressée au directeur de 'ANSM.

Le suppléant est désigné dans les mémes conditions.

3. MISSION

P Mission de signalement

Il enregistre, analyse et valide tout incident ou risque d'incident susceptible d'&tre dd a un
dispositif médical.

Il transmet sans delai a 'ANSM, toute déclaration d'incident ou de nisque d'incident
grave faite auprés de lui a I'aide du formulaire Cerfa.

Il transmet a TANSM selon une périodicité timestrielle les signalements facultatifs.

Il informe les fabricants concernés des incidents ou nsques d'incidents.

Il recommande, le cas échéant les mesures conservatoires a prendre a la suite d'une
déclaration d'incident.

> Mission de formation et de sensibilisation

Il sensibilise I'ensemble des utilisateurs a la maténiovigilance.
I donne des avis et conseils aux déclarants pour les aider & procéder au
signalement des incidents.

Il réalise des formations sur les nsques liés a la maténovigilance.
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» Mission d’évaluation
- Il conduit les enquétes et les travaux relatifs a la secunté d'utilisation des dispositifs

méedicaux demandés par TANSM.

> Mission d’information
- Il organise la transmission des informations de I'échelon local vers I'échelon national
(phase ascendante) et du retour d'information de I'échelon national vers I'échelon local
(phase descendante).

- Il eélabore un bilan annuel.

. DEFINITIONS

Dispositifs Médicaux : les dispositifs médicaux sont définis comme "tout instrument, appareil,

equipement, matiére, produit (sauf produit d'origine humaine), ou autre article seul ou en
association destiné a étre utilisé chez 'homme a des fins médicales et dont I'action principale
voulue n'est pas obtenue par des moyens phamacologigues ou immuncologiques ni par
métabolisme mais dont la fonction peut étre assisté par de tels moyens " (art L 6653 Code de
la Santé Publique).

Matériovigilance : la maténovigilance définie a larticle R 5272-1 du Code de la Santé

Publigue a pour objet la surveillance des incidents ou des nsgues d'incidents résultant de
I'utilisation des dispositifs médicaux qui sont définis a l'article [ 5277-1. Elle s'exerce sur les
dispasitifs médicaux aprés leur mise sur le marcheé qu'ils solent marqués CE ou non, en dehors
de ceux faisant l'objet d'investigations cliniques.

Elle a pour objectif d'éviter gue ne se (re)produisent des incidents et risques d'incidents graves
définis a l'article [ .5242-2 mettant en cause des dispositifs médicaux en prenant les mesures

préventives et /ou correctives appropriges.

5. CADRE REGLEMENTAIRE

Articles [ .5212-2, R 5212-12, R.5212-14, R.5212-15, R 5212-22, du Code de la Sante
Publique.

Directive 90/385/CEE du 20 juin 1990 relative aux dispositifs médicaux implantables actifs,
maodifiée par 'article 9 de la directive 93/68/CEE du 22 juillet 1993 et par l'article 21 de la
directive 98/79/CEE du 27 octobre 1998.
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Directive 93/42/CEE du 14 juin 1993 relative aux dispositifs médicaux (DM), modifiee par
I'article 21 de la directive 98/T9/CEE du 27 octobre 1998 et par les directives 2000/70/CEE
du 16 novembre 2000 et 2001/104/CEE du 07 décembre 2001, 2003/ 2/CEE du 03 février

2003, 2003/32/CEE du 23 avnl 2003 et 2005/50/CEE du 11 aott 2005.

Loi n* 94-43 du 18 janvier 1994 relative a la santé publique et a la protection sociale.

Decret n® 95-292 du 16 mars 1995 relatif aux dispositifs médicaux.

Decret n® 96-32 du 15 janvier 1996 relatif a la maténiovigilance exercée sur les dispositifs

medicaux.
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ANSIM

Agence natianale de securité du midicament
ek ches prochaits de santé

143/147. bd Anatole France
83285 Saint-Denis Cedex
Fax : 01 55 &7 37 02

ENVON PAR FAX :

5i un accarsé de réception ne vous est pas
parvenu dans les 10 | priére de confirmer e
signalement par ENVOI POSTAL AVEC AR

M= 10246*04

SIGNALEMENT

D'UN Mumeéerno
INCIDENT ou

RISQUE D'INCIDENT

Sous-commission

ate d"attribution

Codre recenve 3 [ANSM

Date denvoi du signalement

GCode de la Santé publique - articles L. 5212-2,
R 5212-14a 16

L ‘'émetteur du signalement

Le dispositif medical impligué (D M)

Nom, prénom

Dénomination commune du D M

CQualite

Deénomination commerciale: modéle/ typel référence

Adresse professionnelle

N* de série ou de lot Version logicielle

Mom et adresse du fournisseur

code posial | commune

code posal  [commune

Ezmail

Téléphone Fax

Mom et adresse du fabricant

[] Etablissement de santé - N° FINESS

[] Association distribuant DM & domicile [ Fabricant / Fournisseur,
|:| Autre
L'émetteur du signalement ast-il le - code posal [ commune
P Ohui Mon
commespondant matériovigilance 7

Lieu de survenue

@ L'incident ou le risque d'incident
de sunenue

Conséguences cliniques constatées

Si nécessaire - nom, qualité, teléphone, fax de lMNutilisateur & contacter

Circonstances de survenue [ Description des faits

Neve, Mesures conservatoires et actions entreprises

b= novT ol
Pémefteur
sur chagquae

Situation de signalement (de A & M) I:l woir nomenclature page 32 Le fabricant ou founisseur est-il informe | Oiui |

de lincident ou risque dlincident 7

| [Ner | ]

La Joi n® 78-17 du & jamier 1978 relstive aux fichiers nominalifs garantit un dioil d'acceés ef de reclificafion des données aupres de longanisme desfinafaire du formulaire ﬂHHSﬂ.;!]._L
[

Tacer (oLl Valide

81 J
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Aide au signalement des incidents

N 10246°05
Faits techniques et conséquences cliniques observés
NON Pas de déckration 3 la ANSM.
Le dispositif en cause reléve-t.il de 'ANSM ? T Diclmation i e das le e s ks IEI
systémes de survedlance sanitaire.
Exmeur manifeste ¢ iudisation ne mettant pas en cause la séarié du DM | gy .
—— — Pis de dickaration
o Evolution naturelle g Fétat de santé dun patient
Appréciation de la gravité
Hare des conséquences cliniques observies ? écts
| I | -menace du pronosiic vital
_ _ Ancapacité permanenie ou importante
Conséquences observées graves | | m: sthsa wwmm hospitaisation oy prolongation d'hospitasatio
i adcessit datervenon médicae on chiugicse
J -malformation congénitale
Moment de survenue des faits
|:: D. ] dﬂl .
[ gatoie technigues et ou dliniqes obeervs
|
| |
Avant utilisation du DM Pendant ou aprés utifisation du DN
| I
Forcément détectable ? M avec systim de sicurit M sans systéme de sécuriti
I couvrant [incident counvrant [incident
[
| |
oul NON ayant rempli sa fonction | | n'ayant pas rempl s fonciion Gravité ?
|
| | | | |
Fréquence incident ? Gravite ? Fréquence incident ? Gravité ? Man grave ou risque non ym'e‘ Risque grave
. . Non grave| | . . Non grave| | . .
Inludlernt Ir[mfir.llr!ts o isque Risque In.udeln[ ln,m.jr.ﬁ.“s ou isque Risque Inlmdt%n[ IrTuqrif{?ts
isole | |répétitifs — qgrave isolé | |répétitifs — grave isolé | |répétitifs
Pede Dk Dickaraion  Diclaat P Dichrd Dickargion  Dickara P Dicat Dkt
L e [ I I TR m
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1.

OBJET ET DOMAINE D'APPLICATION

Le correspondant local dinfectiovigilance a pour objectif de transmettre la découverte d'une
infection nosocomiale aux différents professionnels de santé de leur service et d'informer le(s)

patient(s) ou le(s) professionnel(s) de santé qui ont contracté une infection nosocomiale.

. DESIGNATION

3.

Le comespondant local d'infectiovigilance est obligatoirement désigneé par le directeur de
I'etablissement public de santé aprés awvis du CLIN. La désignation est communiguée au
CCLIN.

Le suppléant est désigné dans les mémes conditions.

MISSIONS

A=

# Missions de signalement
= Signaler et suivre toute infection nosocomiale

= Proceder aux investigations et proposer des mesures cormrectives avec l'aide de 'équipe
opérationnelle d’hygiéne, des services de soins concemés et la direction de
I'établissement

= Analyser les événements portés a sa connaissance et juger de la pertinence du
signalement exteme (en fonction du nombre de cas, de la gravité des cas, des sites
concemeés, des agents pathogénes implique(s), des caractéristiques épidémiologiques,
etc ).

= Valider les cas dinfections nosocomiales devant étre signalés pour transmettre sans
délai, les signalements par écrit a la DDASS et au CCLIN.

A

¥ Missions de formation et sensibilisation
= Veiller a 'existence de procédures, et a leur mise en ceuvre dans |'établissement

= Participer a la mise en place du ou des plans de formation des personnels soignants

T

# Mission d'information

s Elaborer un bilan annuel

L)
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4. DEFINITIONS

Infection nosecomiale : infection acquise au cours de I'hospitalisation et qui n'est ni présente
ni en incubation lors de I'admission.

Officiellement, le CARACTERE NOSOCOMIAL est défini :

Au plan international, par les Centers for Disease Control (CDC) dans deux situations :

1) si aucune infection du méme site n'était présente ou en incubation a I'admission. (L'infection
associée a une complication ou & un processus de dissémination d'une infection localisée
présente a I'admission n'est pas nosocomiale, sauf si le micro-organisme est différent ou les
symptomes suggerent fortement I'acquisition d'une nouvelle infection)

2) infection acquise a I'hdpital et devenant cliniqguement manifeste aprés la sortie du patient.

Au plan national, par le Conseil Supérieur d'Hygiéne Publigue de France (CSHPF) dans trois
situations :
1) si aucune infection anténeure du méme site n'était présente ou en incubation a l"admission.
2) siune infection antérieure du méme site &tait présente, mais :
le micro-organisme isolé est différent,
ou l'infection précédente était considérée comme guérie.
3) sil'état a 'admission n'est pas connu et l'infection est apparue aprés un délai de 48 heures.
Pour les infections de la plaie opératoire, toute infection survenue :
» Dans les 30 jours suivant l'intervention,
» Dans l'année qui suit l'intervention, pour la mise en place d'une prothése ou d'un implant.

N.B : Les définitions des infections nosocomiales pour chacune de leurs localisations
anatomigues sont détaillées dans le guide du C-CLIN Paris Nord disponible dans le
classeur d’hygiéne.

Maladies a transmission obligatoire : la déclaration de certaines maladies auprés des
autorités administratives et sanitaires est une obligation réglementaire (article L. 3113-1 du
code de la santé publique). La liste des maladies concemées a été fixée par le décret n® 99-363
du 6 mai 1999, (http/Awww legifrance.gouv fi'WAspad/UnTexteDeJodf ?numjo=MESF282 12930

5. CADRE REGLEMENTAIRE

Circulaire DHOS/E2 — DGS/SDSC N° 21 du 22 janvier 2004 relative au signalement des
Infections nosocomiales et a l'information des patients dans les établissements de santé

Circulaire DGS/SDSC-DHOS/E2 2003/02 du 3 janvier 2003 relative aux modalités de
signalement des infections nosocomiales dans I'établissement de santée.

Circulaire DHOS/EZ — DGS/SD5C N° 2001/383 du 30 juillet 2001 relative au signalement des
infections nosocomiales et a l'information des patients en matiére d'infection nosocomiale dans
les établissements de santé.
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Decret n® 2001-671 du 26 juillet 2001 relatif a la lutte contre les infections nosocomiales dans
les établissements de santé et modifiant le code de la santé publique (deuxiéme partie : Décrets
en Conseil d'Etat)

Décret n® 99-363 du 6 mai 1999 fixant la liste des maladies faisant I'objet d'une transmission
obligatoire de données individuelles a l'autonté sanitaire et modifiant le code de la santé

publique.

Guide de définition des infections nosocomiales. C.CLIN Paris-Nord 1ére édition — septembre
1995

Recommandations du CDC (Centers for Disease Control) d'Atlanta établies en 1988, modifices

en
1992 pour les infections du site opératoire, et traduites par le Comité de rédaction du Bulletin

d'information en Hygiéne Hospitaliére Belge

Recommandations du CSHPF (Conseil Supérieur d'Hygiéne FPublique de France) parues en
1992 dans le Bulletin Epidémiclogique Hebdomadaire.

.
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1. OBJET ET DOMAINE D’APPLICATION

Le correspondant local d’hémovigilance a pour objectif de surveiller les incidents et risques

dlincident résultant des produits sanguins labiles comprenant le concentré globulaire, le

concentré plaguettaire et le plasma frais congelé

2. DESIGNATION

Le comrespondant local d’hémovigilance est obligatoirement désigné par le directeur de

I'établissement public de santé aprés avis de la CME conformément a l'article R666-12-14 du

Code de Santé FPubligque. La désignation est communiquée a I'Agence Nationale de Sécurnité du

Médicament et des Produits de Santé, au coordonnateur régional d’hémovigilance concemé et

a I'établissement de transfusion sanguine de cet etablissement.

Le suppléant est désigne dans les mémes conditions.

3. MISSIONS

Missions obligatoires

Signaler et suivre tout incident transfusionnel (IT) avec le correspondant de I'ETS

Procéder aux investigations, proposer des mesures correctives,

Informer le coordonnateur régional d’hémovigilance de la situation de 'hémovigilance dans
I'établissement,

S'assurer de la mise en ceuvre du recueil et de la conservation des données de tragabilité
dans son établissement, et transmettre ces informations au CRH et/ou au correspondant
EFS a leur demande

Veiller a ce que des procédures existent

Signaler a 'ANSM et au coordonnateur régional d'hémovigilance toute difficulté susceptible
de compromettre la sécunté transfusionnelle

Participer aux réunions du comité de sécurité transfusionnelle et d’hémovigilance de
I'etablissement de sante.

Missions optionnelles

Assurer le secrétariat du C5TH (Comité de Sécurité Transfusionnelle et dHémovigilance)
Veiller a I'existence de procédures, et a leur mise en ceuvre dans 'établissement en liaison
avec le C5TH ou avec la commission médicale d'établissement

Susciter la rédaction des protocoles transfusionnels par les prescripteurs de 'établissement
de santé en liaison avec IETS

Participer aux réunions ayant trait & I'hémovigilance ou a la sécunté transfusionnelle
Participer a la mise en place du ou des plans de formation des personnels soignants
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4.

DEFINITIONS

« On entend par hemovigilance (HVY) 'ensemble des procédures de surveillance organisees
depuis la collecte du sang et de ses composants jusqu'au suivi des receveurs, en vue de
recueillir et d'évaluer les informations sur les effets inattendus ou indésirables résultant de
I'utilisation thérapeutique des produits sanguins labiles et d'en prévenir 'apparntion « (Art.
L1221-13).

Effet indésirable : réaction nocive non voulue par un medicament, se produisant aux
posologies normalement utilisées chez 'lhomme.

Effet indésirable inattendu : effet indésirable non mentionné dans son type, sa gravité ou sa
frequence dans le résume des caractéristiques du produit figurant dans le VIDAL.

Effet indésirable chez un donneur de sang: réaction nocive survenue chez un donneur de
sang et liée ou susceptible d'étre liee au préléevement de sang.

Effet indésirable grave : efifet indésirable entrainant la mort ou metiant la vie en danger,
entrainant une invalidité ou une incapacité, ou provoguant ou prolongeant une hospitalisation
ou tout autre état morbide.

Incident grave - « incident lié aux prélévements de sang, a la qualification biologique du don, a
la préparation, a la conservation, a la distnbution, a la délivrance ou a l'utilisation de produits
sanguins labiles, di & un accident ou une erreur, susceptible d'affecter la sécurité ou la qualité
de ce produit et d'entrainer des effets indésirables graves, c'est-a-dire des effets indésirables
entrainant la mort ou mettant la vie en danger, entrainant une invalidité ou une incapacite, ou
provoguant une hospitalisation ou tout autre état morbide ».

CADRE REGLEMENTAIRE

Décret n® 99-150 du 4 mars 1999 relatif & I'hémovigilance

Arréte du 10 mai 1995 relatif aux conditions de designation d'un pharmacien aux fonctions
de correspondant d'hémovigilance d'un éetablissement de santé pris en application de
l'article R. 666-12-14 du code de la santé publique.

Decret n® 94-68 du 24 janvier 1994 relatif aux régles d'hémovigilance pris pour application
de l'article L. 666-12 du code de la santé publique et modifiant ce code.

Loi n® 93-5 du 4 janvier 1993 relative 3 la sécurité en matiére de transfusion sanguine et de
médicament.

Circulaire DH/DGS/3 B n® 47 du 15 janvier 1992 Relative au suivi de la séecurnte
transfusionnelle entre les &tablissements de transfusion sanguine et les établissements de
S0ins.
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