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Les vigilances sanitaires

• Sous la tutelle des agences de sécurités (ANSM, ANSES, ABM) : autorités sanitaires 
compétentes
• Niveau administratif & scientifique d’évaluation

• Encadrement réglementaire spécifique

• Soumises à déclaration obligatoire

• Objectifs

• Exercer une surveillance de la sécurité d’emploi, du bon usage / recueil effets indésirables, incidents ou 
risques d’incidents

• Réaliser toutes études et de tous travaux ➔ sécurité d’emploi de ces produits

• Diminuer et prévenir les risques liés à leur utilisation par la mis en place d’actions correctrices ou 
préventives

• Mais les vigilances peuvent se décliner à l’infini …

2



5 vigilances sanitaires coordonnées par l’ANSM

➢Pharmacovigilance : médicaments et produits à usage humain

➢Addictovigilance : stupéfiants et psychotropes

➢Matériovigilance : dispositifs médicaux

➢Réactovigilance : dispositifs médicaux de diagnostics in vitro

➢Hémovigilance : produits sanguins labiles

AnSES 

➢Cosmétovigilance : produits à finalité cosmétique ou d’hygiène corporelle

➢Tatouvigilance : vigilance des produits de tatouage
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Organisations des différentes 

vigilance sanitaires 

coordonnées par l’ANSM



La coordination des vigilances et gestion des risques 

dans les établissements de santé

• Contribue au dispositif de sécurité sanitaire

• Missions :

• Assurer la surveillance et l’évaluation des incidents et effets indésirables ou des risques 
d’incidents ou d’effets indésirables mettant en cause un produit de santé et de prendre toute 
mesure afin d’éviter qu’ils ne se reproduisent

• Objectif :

• Assurer la sécurité d’emploi du produit dans le cadre de son utilisation et in fine renforcer la 
sécurité du patient ou de l’utilisateur

• Simplifier les circuits de signalement (fiche dédiée, logiciel Qualis / CHU Montpellier)

• Associer la gestion des risques du produit à ceux associés à son utilisation

• Organisation des équipes

• Exigée / Certification
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LES VIGILANCES À VOCATION 

RÉGIONALE
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LA PHARMACOVIGILANCE
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Répartition des 31 centres de Pharmacovigilance 

en France
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Amiens
Angers
Besançon
Bordeaux
Brest
Caen
Clermont-Ferrand
Dijon
Grenoble
Lille
Limoges
Lyon
Marseille

Montpellier
Nancy
Nantes
Nice
Paris (6 centres)
Poitiers
Reims
Rennes
Rouen
Saint-Etienne
Strasbourg
Toulouse
Tours 

Centre de Montpellier
Zone d’intervention : 11, 30, 34, 48, 66
Mail : pharmacovigilance@chu-montpellier.fr
Tel : 04 67 33 57 57

mailto:pharmacovigilance@chu-montpellier.fr
mailto:pharmacovigilance@chu-montpellier.fr
mailto:pharmacovigilance@chu-montpellier.fr


Quand, quoi, à qui déclarer ?

➢Tout effet indésirable porté à la connaissance d’un professionnel de santé : déclaration 
obligatoire

➢Patients, associations de patients, personnel para-médical

➢Au Centre Régional de Pharmacovigilance de la région de compétence

➢Effets indésirables médicaments dérivés du sang :

➢CRPV

➢Correspondant local dans les centres hospitaliers

➢Pharmacien gérant PUI
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Rôle des professionnels de santé

• Notifier à une structure de PV  toute présomption d’événement indésirables
◦ dans les conditions normales d’utilisation du médicament, mais aussi aux effets indésirables survenant dans 

le cadre 

◦ d’erreurs médicamenteuses, de mésusages, de surdosages accidentel ou volontaire, et d’interactions 
médicamenteuses ainsi que tous les signes et symptômes provoqués par l’arrêt brutal d’un médicament

◦ Elle comprend également les effets indésirables secondaires à une exposition professionnelle et l’absence 
d’effet thérapeutique

◦ Malformations congénitales 

• Comment déclarer ?
• Pré-requis : notificateur identifiable, patient identifiable, 1 médicament suspect, 1 EIM

• Fiche CERFA 

• Portail signalement événements indésirables 

• Sur CHU Montpellier : mail, téléphone
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Alerte récente de l’ANSM
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Addictovigilance
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 Objectifs de l’addictovigilance

 L'addictovigilance a pour objet la surveillance, l'évaluation, la prévention et la gestion du risque des cas 
d'abus, de dépendance et d'usage détourné liés à la consommation, 

 qu'elle soit médicamenteuse ou non, de tout produit, substance ou plante ayant un effet psychoactif,

 Médicaments psychotropes et stupéfiants :  anxiolytiques, hypnotiques, antidépresseurs, antalgiques 
opiacés, TSO…

 Substances non médicamenteuses : Héroïne, cocaïne, ecstasy, amphétamines, NPS…

 Dérivés de plantes : Cannabis, plantes hallucinogènes, champignons hallucinogènes… 

 Autres : protoxyde d’azote, CBD

 à l'exclusion de l'alcool éthylique et du tabac. 

 Vigilance sanitaire à déclaration obligatoire
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Évaluation de la dépendance : les centres d’addictovigilance
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Répartition des 13 centres d’addictovigilance en France

Bordeaux
Caen
Clermont-Ferrand
Grenoble
Lille
Lyon
Marseille 
Montpellier
Nantes
Nancy
Paris Fernand-Widal
Poitiers
Toulouse

https://addictovigilance.fr 

Centre de Montpellier
Zone d’intervention : 11, 30, 34, 48, 66
Mail : addictovigilance@chu-montpellier.fr 
Tel : 04 67 33 57 49

https://addictovigilance.fr/
mailto:addictovigilance@chu-montpellier.fr
mailto:addictovigilance@chu-montpellier.fr
mailto:addictovigilance@chu-montpellier.fr
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Quand, quoi, à qui déclarer ?

▪ Immédiatement 

▪ Tout cas de pharmacodépendance grave ou d'abus grave

▪ Au Centre d’addictovigilance de la région de compétence

▪ A défaut : ANSM

⚫ Comment déclarer ? 
– Pré-requis : notificateur identifiable, patient identifiable, 1 médicament ou substance 

psychoactive illicite suspect, 

– Téléphone, mail

– Portail signalement événements indésirables 
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Alerte récente



HÉMOVIGILANCE 



Définition 

• Organise l’évolution et le suivi de l’acte tranfusionnel

• Objet : surveillance, évaluation et prévention des incidents et des effets indésirables 
survenant chez les donneurs ou les receveurs de produits sanguins labiles (PSL) : sang 
total, plasma et des cellules sanguines d'origine humaine

• Objectifs de ces mesures : 
• Recueillir et évaluer les informations sur les effets inattendus ou indésirables survenus chez les 

donneurs ou résultant de l’utilisation thérapeutiques des produits sanguins labiles

• Assurer le suivi épidémiologique des donneurs de sang

• Médicaments dérivés du sang : Pharmacovigilance



Système  national d’hémovigilance

• Le système national d'hémovigilance comprend 3 niveaux :

• Niveau national
• L'ANSM 

• Santé Publique France

• Niveau régional
• Les coordonnateurs régionaux d'hémovigilance / placés auprès du directeur de l’ARS

• Niveau local
• Les correspondants d'hémovigilance des établissements de transfusion (sièges : Etablissement 

français du sang et le centre de transfusion sanguine des armées) 

• Les correspondants d'hémovigilance des établissements de santé, 

• Tout professionnel de santé



Signalement et déclaration

➢Obligation de signaler et déclarer les incidents graves, et effets indésirables graves survenus chez un 
donneur de sang et  effets indésirables survenus chez un receveur de PSL

➢Qui doit signaler ou déclarer ?

➢Tout professionnel de santé qui constate ou a connaissance d'un incident grave, d’un effet indésirable 
grave survenu chez un donneur de sang ou d'un effet indésirable survenu chez un receveur de PSL le 
signale sans délai au correspondant d'hémovigilance de l'ETS où a été effectué le don de sang, où a été 
prélevé le produit. 

➢ou au correspondant d'hémovigilance de l'ES où l'incident a eu lieu, ou où le PSL a été administré. 

➢A qui signaler ou déclarer ?

➢Les fiches de déclaration doivent être adressées simultanément à l’ANSM et au coordonnateur 
régional d'hémovigilance. 

➢Portail signalement événements indésirables 



VIGILANCES À VOCATION 

LOCALES
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MATÉRIOVIGILANCE 
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Définition 
• La matériovigilance a pour objet la surveillance des incidents ou des risques d’incidents résultant de 

l’utilisation des dispositifs médicaux (DM), après leur mise sur le marché (R.5212-1, Code de la Santé 
Publique)
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Entre 800 000 et 2 millions de 
références (selon le ministère 

de l’industrie)



Quand, quoi déclarer ?

• Tout incident ou risque d’incident ➔ Contacter le correspondant local

• Tout incident ou risque d’incident grave doit être signalé sans délai à l’ANSM (L.5212-
2 et R.5212-14

• Les autres événements indésirables peuvent être signalés selon une périodicité 
trimestrielle et de manière facultative (R.5212-15).

• Qui peut déclarer ?
• Un établissement de santé privé ou public via le Correspondant Local de Matériovigilance (CLMV)

• Un établissement médico-social (EHPAD, USLD, …)

• Un professionnel de santé libéral

• Un patient

• Un fabricant

• Un tiers (distributeur, proche aidant…)
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Noter numéro de lot, 
date de péremption
Référence 
Conserver le matériel défectueux
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Réactovigilance 



• Surveillance des incidents et des risques d'incidents mettant en cause des  dispositifs médicaux de 
diagnostic in vitro (DMDIV) après leur mise sur le marché (Article R. 665-64-47 (1°) Articles R.5222-3 et 
suivants du CSP)
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Définition 



➢Décret 4 fév. 04 : Toute défaillance ou altération d’un dispositif médical ou des performances d'un DMDIV, ou 
une inadéquation dans l'étiquetage ou la notice d'utilisation susceptible d’entraîner des effets néfastes sur la 
santé des personnes doit faire l’objet d’une déclaration d’incident de réactovigilance.
En pratique il s’agit : 

➢d’un effet indirect pour le patient, par l’intermédiaire des conséquences cliniques d’un résultat d’analyse 
erroné 

➢d’un effet direct sur l’utilisateur d’un dispositif dangereux 

➢Dans tous les cas, le risque d’incident doit être signalé au même titre que l’incident avéré

Quoi déclarer ?



A qui déclarer ?

À l’ANSM 

Par l’intermédiaire du correspondant local de réactovigilance (CLRV).
• Médecin ou pharmacien doté d’une expérience en DMDIV.

• Le CLRV doit informer simultanément :
 - les fabricants ou distributeurs concernés
 - les responsables des autres vigilances éventuellement concernés 



Échelon régional de matériovigilance et de réactovigilance
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AUTRES VIGILANCES
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VIGILANCE COORDONNÉE PAR 

L’AGENCE DE BIOMÉDECINE (ABM) : 

LA  BIOVIGILANCE 



Définition 

➢La biovigilance consiste à surveiller et à prévenir les risques liés à l’utilisation d’éléments et produits 
issus du corps humain et utilisés à des fins thérapeutiques. 

➢Signalement et déclaration des incidents et des effets indésirables liés ou susceptibles d’être liés aux 
produits et activités relevant de la biovigilance. 



Produits relevant du champ d’application 

➢Organes, tissus ou cellules issus du corps humain et utilisés à des fins thérapeutiques chez l'Homme, 
ainsi que leurs dérivés 

➢Préparations de thérapie cellulaire

➢Dispositifs médicaux incorporant les éléments et produits issus du corps humain utilisés à des fins 
thérapeutiques chez l'Homme

➢Tous produits thérapeutiques annexes (PTA) y compris ceux utilisés en assistance médicale à la 
procréation (AMP)



Quand, Que déclarer ?

➢Sans délai

➢Tout incident ou effet indésirable survenu chez un patient, un donneur vivant ou un 
receveur 



Circuit de signalement/déclaration des incidents et effets 
indésirables de biovigilance en rapport avec des organes

INCIDENT ou EFFET INDÉSIRABLE

Professionnel de santé 

exerçant dans un établissement o u
une structure disposant d’un CLB

CLB déclarant

Cellule de biovigilance de l’Ansm

Signalement sans délai

Fiche déclaration biovigilanceDéclaration 

Information du 

CLB de l’ABM 



VIGILANCES COORDONNÉES 

PAR L’ANSES (AGENCE NATIONALE DE SÉCURITÉ SANITAIRE 

DE L'ALIMENTATION, DE L'ENVIRONNEMENT ET DU TRAVAIL)
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Cosmétovigilance / TatouVigilance 

• Définition : Surveillance du risque d'effets indésirables attribué à l'utilisation d'un 
produit cosmétique sur le marché ou un produit de tatouage

• Que déclarer ? Tout effet indésirable grave susceptible d'être dû à un produit 
cosmétique ou un produit de tatouage

• Qui déclare ? Tout professionnel de santé

• A qui ? ANSES
• Tatouvigilance : L’ANSES coordonne son action avec la Direction générale de la Concurrence, de la Consommation et de la 

Répression des fraudes (DGCCRF).
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Toxicovigilance 

• Surveillance et évaluation des effets 
toxiques pour l'homme, aigus ou 
chroniques, de l'exposition à un 
article, à un mélange ou à une 
substance, naturelle ou de synthèse, 
disponibles sur le marché ou présents 
dans l'environnement.

• Objectifs : Mener des actions d'alerte 
et de prévention (art L-1340-2 du 
Code de la Santé Publique). 
Exemples : intoxications par les 
champignons, plantes, produits 
ménagers, cosmétiques, industriels, 
ou situations de pollution.

• 8 CAP-TV et 2 centres hospitaliers

Nutrivigilance

• Surveillance des risques liés à la 
consommation de compléments 
alimentaires (ex : levure de riz rouge, 
…), d’aliments ou boissons enrichis 
(ex : boissons dites énergisantes), de 
nouveaux aliments ou nouveaux 
ingrédients (ex : gomme de guar, jus 
de noni, …), de produits destinés à 
l’alimentation de populations 
particulières (ex : préparations pour 
nourrissons, …).

39



www.signalement-sante.gouv.fr
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Ouverture portail en mars 2017

Ouverture portail le 13 mars 2017

Evolution de l’organisation des vigilances sanitaires
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Etc….suivre pas à pas
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