
Réunion de bureau du RREVA-NA

Pôle veille et sécurité sanitaire 

le 28 juin 2024



226/01/2024

Ordre du Jour 

1- Actualités de la veille sanitaire - EIGS « critiques »

2- Retour sur la journée des coordonnateurs de RREVA du 12 juin organisée par la 

DGS avec l'ANSM

2.1- RETEX déplacement Antilles et Guyane CRMRV

3- Enquête SOLEN "Schéma d'organisation territoriale des missions de vigilances 

relatives aux produits de santé" (CEIP-A, CRH-ST, CRMRV et CRPV)

4- Groupes de travail

5- Actualités des vigilances / JOP

6- Journée régionale du 15 octobre



Actualités de la veille sanitaire -

EIGS « critiques »

Johanne VASSELLIER / Dr Robin LE BARREAU 





EIGS et criticité 

8 EIGS « CRITIQUES » depuis 

la mise en place de la procédure 

régionale le 01/05



Choléra Mayotte ïPS 20/06



Relais de la flamme / JOP 2024 



804/07/2024



Retour sur la journée des 

coordonnateurs de RREVA du 12 juin 

organisée par la DGS avec l'ANSM

Jean-Paul CRAFF 



1004/07/2024

Direction générale de la santé

Ordre du jour
× 10h00-10h15 Ouverture de la journée

Julien THOUROT, Sous-directeurdu pôle de préparation aux crises, DGS/CCS

× 10h15-мнƘлл wŜǘƻǳǊǎ ŘΩŜȄǇŞǊƛŜƴŎŜǎ ǎǳǊ ƭŀ ǊŞŦƻǊƳŜ ŘŜǎ ǾƛƎƛƭŀƴŎŜǎ ǊŜƭŀǘƛǾŜǎ ŀǳȄ ǇǊƻŘǳƛǘǎ ŘŜ ǎŀƴǘŞ
Bruno CHAMPION, chef de projet promotion du signalement, DGS/CCS/USAR (unité surveillance et 
anticipation des risques)
Anne-Charlotte THÉRY, Cheffe du pôle pilotage, direction de la surveillance, ANSM 
Nathan ROBERT, évaluateur coordination ARS, réseaux et expertise PV, pole pilotage, direction de la 
surveillance, ANSM 

× 12h00-12h30 Point sur les travaux visant à élargir le vivier de recrutement des CRH-ST
Bruno CHAMPION, chef de projet promotion du signalement, DGS/CCS/USAR 
Stéphanie SAHUC-DEPEIGNE, adjointe à la cheffe du bureau Bioéthique, éléments et produits du corps 
humain (PP4), DGS, SD PP

× 12h30-13h45 Pause déjeuner 

Journée des coordonnateurs de RRéVA
Réunion le 12 juin 2024



1104/07/2024

Direction générale de la santé

Ordre du jour

× 13h45-мпƘол CƛƴŀƴŎŜƳŜƴǘ ŘŜǎ Ƴƛǎǎƛƻƴǎ ŘŜ ǾƛƎƛƭŀƴŎŜǎ ǊŜƭŀǘƛǾŜǎ ŀǳȄ ǇǊƻŘǳƛǘǎ ŘŜ ǎŀƴǘŞ ǇŀǊ ƭΩ!b{a
Anne-Charlotte THÉRY ςNathan ROBERT 

× 14h30-мрƘмр 9Ǿƻƭǳǘƛƻƴǎ ŘŜǎ ƛƴŘƛŎŀǘŜǳǊǎ !w{ Řŀƴǎ ƭΩŀǇǇƭƛŎŀǘƛƻƴ tLw!aLD
Bruno CHAMPION 

× 15h15-мрƘпр tƻƛƴǘ ŘΩƛƴŦƻǊƳŀǘƛƻƴ ǎǳǊ ƭŜ ǎŎƘŞƳŀ ŘΩƻǊƎŀƴƛǎŀǘƛƻƴ ŘŜǎ Ƴƛǎǎƛƻƴǎ ŘŜ ǾƛƎƛƭŀƴŎŜ
Bruno CHAMPION ςNicolas TCHILINGUIRIAN, DGS/SDAR/BSIIP 

× 15h45-16h00 Point sur la désignation des correspondants <locaux> de matériovigilance et de réactovigilance
Anne-Charlotte THÉRY 

× 16h00-16h30 Interactions entre les ARS et les CRMRV sur des incidents de matériovigilance ou de réactovigilance
Anne-Charlotte THÉRY 

× 16h30-мсƘрр {ǳƧŜǘǎ ŘΩŀŎǘǳŀƭƛǘŞ ǎǳǊ ƭŜ ǇƻǊǘŀƛƭ ŘŜǎ ǎƛƎƴŀƭŜƳŜƴǘǎ Ŝǘ ǎǳƧŜǘǎ ŘƛǾŜǊǎ
/ƻǊŀƭƛŜ DL9{9Σ ŀŘƧƻƛƴǘŜ ŀǳ ŎƘŜŦ ŘŜ ƭΩ¦{!wΣ 5D{Σ //{ 
Bruno CHAMPION ςAnne-Charlotte THÉRY ςNathan ROBERT 

× 16h55-17h00 Clôture de la journée
Coralie GIESE 



1204/07/2024

Direction générale de la santé

Bruno CHAMPION, chef de projet promotion du signalement DGS/CCS/USAR
Anne-Charlotte THÉRY, Cheffe du pôle pilotage, direction de la surveillance, ANSM

Nathan ROBERT, évaluateur coordination ARS, réseaux et expertise PV, pole pilotage, 
direction de la surveillance, ANSM 

wŜǘƻǳǊǎ ŘΩŜȄǇŞǊƛŜƴŎŜǎ ǎǳǊ ƭŀ 
réforme des vigilances relatives 

aux produits de santé



wŜǘƻǳǊǎ ŘΩŜȄǇŞǊƛŜƴŎŜǎ ǎǳǊ ƭŀ ǊŞŦƻǊƳŜ

Ce qui fonctionne bien 

üRespectdesmissionset desobligationsdescentreset coordonnateurs

ü Instaurationdedialoguestripartites ARS/ ANSM/ ES

üRemplissagedu rapport ŘΩŀŎǘƛǾƛǘŞdes centreset coordonnateurspar toutes les parties
prenantes



ü Alignementde la duréede certainscontratsde travail avecla duréede la convention,ce qui a pour
conséquencesune précarité des postes de responsablesde centre et coordonnateurset des
inquiétudesvis-à-visde leur pérennité

ü Nombreux questionnements sur le circuit de nomination des responsablesde centre et/ou
coordonnateurs

ü Non-respectdu %de fraisde gestionet de structurepar certainsES(chargesindirectessupérieuresà
10%desmontantsalloués)

ü ProblèmeŘΩƻǊƎŀƴƛǎŀǘƛƻƴdu pilotage des structuresintervenant sur plusieursrégions(conventions,
dialoguesde gestion,financements,indicateurs,etc.)

ü Absencede concertation préliminaire ANSMςARSdans le cadreŘΩǳƴprojet de création ŘΩǳƴŜ
nouvellestructuredansunerégion

Les principales difficultés rencontrées

wŜǘƻǳǊǎ ŘΩŜȄǇŞǊƛŜƴŎŜǎ ǎǳǊ ƭŀ ǊŞŦƻǊƳŜ



Ce qui fonctionne bien 

ü Participationsactivesdespartiesprenantes

ü RappeldeƭΩŞǘŀǘdeslieuxà date et desévolutionsà venir à court terme (départsà la retraite, congésmaternité, recrutementRH
en cours)permettantŘΩŀǾƻƛǊune visioncommunedeƭΩƻǊƎŀƴƛǎŀǘƛƻƴet desmoyensactuelsde la structureet ŘΩŀƴǘƛŎƛǇŜǊau mieux
leschangementsà venir(pournotammentadapterlesfinancements)

ü PrésentationsynthétiquedespointssaillantsdeƭΩŀƴƴŞŜparcertainesstructures

ü Echangessur le bilan financierdeƭΩŀƴƴŞŜn-1 aprèsprésentationdesdonnéespar la DAFdeƭΩŞǘŀōƭƛǎǎŜƳŜƴǘde santé,permettant
unemiseenperspectivedesmoyensallouésà la structure

ü PrésentationparƭΩ!b{adesrésultatsdesindicateursde suiviet de performancedescentreset deƭΩŀǳǘƻŘƛŀƎƴƻǎǘƛŎaboutissantà
unediscussioncommunedespointsforts et desaxesŘΩŀƳŞƭƛƻǊŀǘƛƻƴainsiquedeslevierspossibles.

Focus sur les dialogues de gestion



ü Absencede dialoguede gestion dans 5 régions,soit 25 structures qui ƴΩƻƴǘeu aucun dialoguede
gestion

ü HétérogénéitédansƭΩƻǊƎŀƴƛǎŀǘƛƻƴΣƭΩŀƴƛƳŀǘƛƻƴet le contenude cesdialoguesdegestion

ü Problèmedesdialoguesde gestiondesstructuresintervenantsur plusieursrégions: certainsdialogues
ont été organiséspar ƭΩ!w{« principale » en présencede ƭΩ!w{« secondaire», ŘΩŀǳǘǊŜǎpar ƭΩ!w{
« principale» sansparticipationdeƭΩ!w{« secondaire»,ŘΩŀǳǘǊŜǎparƭΩ!w{« secondaire» uniquement.

Les principales difficultés rencontrées 

Focus sur les dialogues de gestion



üEtablirun ordredu jour « type» communà touslesdialoguesdegestion

üHomogénéiserles présentationsdesbilanspar les structuresavecdesconsignesclairessur ce qui est
attendu de leur part (pasde descriptiondétailléede toutes leursmissionsmaisuniquementlespoints
saillantset lesdifficultésrencontréesdurantƭΩŀƴƴŞŜύ

üLorsqueplusieursstructuressontprésentes,organiserlesréunionsavecdesordresdepassagedéfiniset
descréneauxfixésà ƭΩŀǾŀƴŎŜpour permettre à chaquestructure de se connecteruniquementpour la
partiequi la concerne

üConviertoutes lesARSconcernéesparƭΩŀŎǘƛǾƛǘŞŘΩǳƴŜstructureà un seulet mêmedialoguede gestion
(difficultépour lesDROM)

üRendreobligatoire la participation des DAM / DAFdes établissementsde santé pour les aspects
financierset RH

üRédigerdes relevésde décisionavecla liste desactionsdécidéeset le nom du pilote puis mettre en
placeun suividecesactions

Focus sur les dialogues de gestion

!ȄŜǎ ŘΩŀƳŞƭƛƻǊŀǘƛƻƴǎ ǇǊƻǇƻǎŞǎ



Dialogues de gestion avec ANSM

Jean-Paul CRAFF



1904/07/2024

Direction générale de la santé

BrunoCHAMPION,chefdeprojet promotiondu signalement,DGS/CCS/USAR
StéphanieSAHUC-DEPEIGNE,adjointeà la cheffedu bureauBioéthique,éléments
et produitsdu corpshumain,DGS/SDPP/PP4

Point sur les travaux visant 
à élargir le vivier de 

recrutement des CRH-ST



2004/07/2024

Direction générale de la santé

× Constats

× FreinsidentifiésaurecrutementdesCRH-ST

× Réglementationapplicable(rappel)

× Concertationset propositionspour élargirle vivierde recrutementdesCRH-ST

× Arbitrageet prochainesétapes

Plan



2104/07/2024

Direction générale de la santé

Constats

ü 34 postesde CRH-STbudgétés(représentant29,9 ETP);

ü Seuls24 postesdeCRH-STsontpourvus(représentant22,1 ETP);

ü Certainspostessontvacantsdepuisplusieursannées(parex. en Guadeloupe);

ü Pourla réalisationdesmissionsdesCRH-STsur leur territoire, lesARSdesrégionsqui
ont des postes vacants de CRH-ST ont la possibilité de faire appel, de manière
temporaire,à desCRH-STexerçantdansŘΩŀǳǘǊŜǎrégions;

ü CettesituationŘΩƛƴǘŞǊƛƳdure depuisdesannéesdanscertainesrégionset ne permet
pas,comptetenu de l'éloignementgéographique,ŘΩŀǎǎǳǊŜǊƭΩŜƴǎŜƳōƭŜdesmissionsde
sécurité transfusionnelle des CRH-ST, les missions d'intérim se focalisant
essentiellementsur la gestiondesurgenceset desévénementslesplusgraves;



2204/07/2024

Direction générale de la santé

ü PlusieursARSont contacté la DGSet ƭΩ!b{apour leur faire part des difficultés de
recrutement et des problèmesde sécuritésanitaireauxquelselles sont confrontées,
concernantnotammentƭΩƛƴǎǇŜŎǘƛƻƴdesdépôtsde sanget ƭΩƛƴǎǘǊǳŎǘƛƻƴdesdossiersde
renouvellementŘΩŀǳǘƻǊƛǎŀǘƛƻƴdesdépôtsde sang;

ü Lesmissionsde CRH-STn'attirent plussuffisammentlesmédecins;

ü La moyenneŘΩŃƎŜdes CRH-STest > 50 ans,ce qui fait craindre des difficultés pour
remplacerlesdépartsà la retraite danslesannéesà venir.

Constats (suite)



2304/07/2024

Direction générale de la santé

Freins identifiés au recrutement

ü Lesmissionsdes CRH-STne peuvent être exercéesque par des médecinsdisposant
d'uneexpériencesignificativeenmatièrede transfusionsanguineet d'hémovigilance;

ü Desprofessionnelsde santé,non-médecins,ayantdescompétenceset de l'expérience
en transfusionsanguineet/ou en hémovigilancesouhaiteraientcandidaterau postede
CRH-ST,mais compte tenu de la réglementation en vigueur, les ARSet l'ANSM ne
peuventpasy répondrefavorablement;

ü DesmédecinsƴΩŀȅŀƴǘpasŘΩŜȄǇŞǊƛŜƴŎŜen transfusionsanguineet/ou en hémovigilance
ont déjàcandidatéet n'ont pasété retenus.



2404/07/2024

Direction générale de la santé

Réglementation applicable

è Il est proposéŘΩŞƭŀǊƎƛǊle vivier de recrutement des professionnelsde santépouvant
exercerlesmissionsde CRH-ST,tout en s'assurantquecesprofessionnelsdisposentdes
compétenceset/ou formationset expériencesnécessairesàƭΩŜȄŜǊŎƛŎŜdesmissionsde
CRH-ST.

Point 1.2. du II de ƭΩŀƴƴŜȄŜ1 de ƭΩŀǊǊşǘŞdu 14 novembre 2022 pris en application de
l'article R. 1413-61-4 du codede la santépubliquedéfinissantles missionsdescentreset
coordonnateursrégionauxsur lesvigilancesrelativesauxproduitsdesanté:

1.2. Compétences des coordonnateurs régionaux d'hémovigilance et de sécurité transfusionnelle
Les coordonnateursrégionauxd'hémovigilanceet de sécurité transfusionnellesont des
médecins, praticiens hospitaliers ou contractuels. Ces professionnelsdisposent d'une
expériencesignificativeen matièrede transfusionsanguineet d'hémovigilance.

Texte version actuelle :



2504/07/2024

Direction générale de la santé

Concertations menées

ü Concertationauseinde la DGS(SDVSSet SDPP)le 11 janvier2024

ü ConcertationDGSςANSMle 16 janvier2024

ü EchangesDGSςBureaude la conférencenationaledesCRH-STet sondagedu bureauauprès
desCRH-STaumoisde février 2024

ü ConcertationDGSςANSM- bureaude la conférencenationaledesCRH-STle 13mars2024

ü ConcertationDGSς4 ARS(BRE,CORSE,NOR,PDL)le 23mai2024

ü ConcertationDGSςANSMle 27mai2024

ü ConcertationDGSςANSMςBureaude la conférencenationaledesCRH-STle 31mai2024

ü Propositiontransmiseau CTSPdu 5 juin 2024et retour desDSPdesARSau SGMCASle 9 juin
2024



2604/07/2024

Direction générale de la santé

Pistes envisagées

× Professionnels de santé : ouverture vers :
ü Pharmaciens biologistes
ü Pharmaciens
ü Sage-femmes
ü Chirurgiens-dentistes

× Assouplissementdescritères: expérienceprofessionnelleou formation

× Reconnaissancedu fait queƭΩŜȄǇŞǊƛŜƴŎŜou ƭΩŀŎǉǳƛǎƛǘƛƻƴŘΩǳƴŜformation sont
desprérequispourƭΩŜȄŜǊŎƛŎŜdesmissions

× Elargissementdesdomainesde compétenceàƭΩƛƳƳǳƴƻƘŞƳŀǘƻƭƻƎƛŜet auxBP
de sécuritétransfusionnelle



2704/07/2024

Direction générale de la santé

× NoteauDGSavecdemandeŘΩŀǊōƛǘǊŀƎŜsurlespropositions

× CommunicationdescritèresexaminésparƭΩ!b{aauxARS

× ModificationdeƭΩŀǊǊşǘŞdu 14novembre2022audeuxièmesemestre2024

Prochaines étapes



2804/07/2024

Direction générale de la santé

Bilan PIRAMIG 2023

ü Campagne2023(surƭΩŀŎǘƛǾƛǘŞde 2022) : phasetest
ü Clôturéele 22 décembre2023
ü PIRAMIGest la principale plateforme de suivi des dispositifs financés par des

dotations(MIG,FIR,ANSM,ANSESΧ)

MIG 0 % < 50 % De 50 à 100 % 100 % % de rapports au-

dessus de 50 %

H04. CEIP-A 0 % 0 % 0 % 100 % 100 %

H04. CRPV 0 % 0 % 4 % 96 % 100 %

HO5. CRHST 19 % 5 % 10 % 67 % 76 %

H04. CRMRV 10 % 0 % 10 % 80 % 90 %



2904/07/2024

Direction générale de la santé

Anne-CharlotteTHÉRY,Cheffedu pôlepilotage,directionde la surveillance,ANSM

Point sur la désignation des 
correspondants <locaux> de 

matériovigilance et de réactovigilance 



/ƻƴǘŜȄǘŜ Ŝǘ ǇǊƻǇƻǎƛǘƛƻƴ ŘŜ ƭΩ!b{a

Septembre2023 ςEnvoi par ƭΩ!b{aŘΩǳƴŜproposition de communicationconjointe ARS/ ANSMdestinée à
informer les ESdu transfert de missionaux CRMRVde la miseà jour de ƭΩŀƴƴǳŀƛǊŜdescorrespondantslocauxde
matériovigilanceet de réactovigilance(CLMRV)

NécessitéŘΩŀŎŎƻƳǇŀƎƴŜǊcette communicationŘΩǳƴŜmiseà jour des2 formulairesdédiésdisponiblessur le site
internet deƭΩ!b{a« FormulaireŘΩŜƴǊŜƎƛǎǘǊŜƳŜƴǘdesCLMV» et « FormulaireŘΩŜƴǊŜƎƛǎǘǊŜƳŜƴǘdesCLRV» car les
versionsactuelles indiquent « A retourner par email à communications.dm@ansm.sante.fr » et « Merci ŘΩŜƴ
informerenparallèlevotrecorrespondantrégionalderéactovigilancele caséchéant»

[ΩŀǊǘƛŎƭŜR. 5212-12 du CSPstipule que « La désignationdu correspondantest immédiatement portée à la
connaissancedu directeurgénéraldeƭΩŀƎŜƴŎŜrégionalede santérégionalede santéet du coordonnateurrégional
de matériovigilanceet de réactovigilance»

[ΩŀǇǇƭƛŎŀǘƛƻƴstricte de cet article induirait un double circuit ŘΩƛƴŦƻǊƳŀǘƛƻƴŘΩǳƴŜpart vers les ARSet ŘΩŀǳǘǊŜpart
verslesCRMRV,avecpour conséquencele risquede créer2 fichiersdistincts

Afin ŘΩŞǾƛǘŜǊce double circuit, proposition ŘΩƛƴŘƛǉǳŜǊsur les 2 formulaires « A retourner par email à votre
coordonnateurrégionalde matériovigilanceet de réactovigilancedont les coordonnéessont disponiblesà ƭΩŀŘǊŜǎǎŜ
https://www .mrvregionales.fr/vos-coordonnateurs/» afin que lesCRMRVmettent à jour ƭΩŀƴƴǳŀƛǊŜdesCLMVet CLRV
de leur régionet ƭΩŜƴǾƻƛŜƴǘpériodiquementou le tiennent à la dispositionde leur ARS



3104/07/2024

Direction générale de la santé

Anne-CharlotteTHÉRY,Cheffedu pôlepilotage,directionde la surveillance,ANSM

Interactions entre les ARS et les CRMRV 
sur des incidents de matériovigilance ou 

de réactovigilance



×Missionscommunes

Á Veilleet alertesanitaires

Á Animationterritoriale

Á Appuiet expertise: auprèsdesprofessionnelsdesanté/ auprèsdeƭΩ!w{/ auprèsdeƭΩ!b{a

× Missionsspécifiques

Á vérifier la recevabilitédessignalementset lescompléter,le caséchéanten lien avecle CLdeƭΩŞǘŀōƭƛǎǎŜƳŜƴǘconcerné,les
professionnelsdesantéou lespatientsayantréaliséla déclaration;

Á alerterƭΩ!b{aencasdesignalementpouvantconstituerun signal;

Á identifier lessignauxlocauxet régionauxrelevantde la MV et de la RV;

Á contribueraudéveloppementdesconnaissances,apporteruneexpertiseet un appuien matièrede MV et RV,informer les
utilisateurssur les DM et les DMDIV,prévenir le risque lié à leur utilisation et promouvoir leur bon usageauprèsdes
établissementsde santé,des établissementset servicesmédicosociauxet des professionnelsde santé indépendantsde
sonterritoire, du DGdeƭΩ!w{et du DGdeƭΩ!b{a;

Á apporter une expertiseet un appui en matière de MV et de RVet ŘΩƛƴŦƻǊƳŀǘƛƻƴΣde formation sur les DM et DMDIVau
niveaulocal,régionalet national;

Á établir un fichier recensant les coordonnéesdes CL,ǎΩŀǎǎǳǊŜǊde son exhaustivitépar une mise à jour régulière et
transmettrecelui-ci àƭΩ!b{a.

32

Rappel des missions des CRMRV




