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Réactovigilance : 

 l’expérience du 

Centre hospitalier de Valence 

NOM / PRENOM / ÉTABLISSEMENT 18/02/2020 

4ÈME JOURNÉE RÉGIONALE  "SÉCURISATION ET VIGILANCES DES DM ET DMDIV" AUVERGNE-RHÔNE-ALPES 



Pourquoi ? Décret n°2004-108 (4/02) publié au JO le 6/02/2004 précise 
les disposition de l’ordonnance N°2001-198 (transposition de la directive 
europénne  98/79/CE) 





MISSIONS CLRV : 
 

Analyser 
Donner des avis 

Déclarer 
Informer 
Enregistrer 
Participer 
Sensibiliser 



QUI ? ENREGISTREMENT 
ANSM CLRV et suppléant(s) = 
« missionnés » par le 
directeur 



Analyser quoi ? Champ 
« toute la chaîne du contenant au résultat de l’analyse », 
 soit DMDIV (services de soins) + produits à usage de labo (bio et anapath) + 
logiciels informatiques de labo + matériel labo (hottes, centrifugeuses,…) 



Où ? CHV … GHT Rhône Vercors Vivarais 



Alertes descendantes ANSM (« actions correctives de 
sécurité » en provenance des labos) : DMDIV = 300 / an 



Fournisseurs… du 
labo par courrier 



Fournisseurs… du labo par mail 



Interne CHV :  
• Bonjour, 

 

• Une question au sujet d'un formulaire de 'Fiche de signalement des évènements indésirables CHV' n° 2017-
0934 vous est posée par COMTE CATHERINE. 

 

• Bonjour, je vous redirige cet EI pour avis. Est ce une réactovigilance ou un pb de formation du stagiaire? 

• Je vous remercie 

• Cordialement 

• Catherine COMTE 

 

• Vous pouvez y répondre en cliquant ici 

 

• Merci d'avance. 

 

• Liste des destinataires: 

• - LE BRICON THIERRY 

• - RAIDELET LYDVINE 

différencier du MESUSAGE 
+++ 



Autres :  





Alertes ascendantes (CHV n=2) 
= Déclarer à l’ANSM 

PORTAIL commun de déclaration (PSIG, fin du CERFA) 







Participer : CHV (COVIRIS), journées 
régionales,… 



Quelques améliorations possibles, d’autres non 
retenues 

• Améliorer la surveillance : efficacité de la suppléance (testé de fait en 
2017 sur 2 mois, en plus des vacances…  3ème suppléant ?) 

• Augmenter le nb de déclaration : entre 1 et 2 / an,  

• Sensibiliser le personnel soignant : article dans le journal du CHV sur 
les vigilances 

• Propositions NON retenues (COVIRIS) : 
• Adresse mail générique Réactovigilance@ch-valence.fr : Non  

• Transfert systématique à la cellule achat des alertes descendantes ANSM : 
Non, mais possible si doute sur un produit 
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MERCI 


