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Objet : Préciser les modalités de signalement des effets indésirables en relation avec l’utilisation des 
dispositifs médicaux. Cette procédure est en lien avec la fiche réglementaire CERFA de signalement 
d’un incident ou risque d’incident. 
 
 
Annexes :    
    - fiche réglementaire CERFA de signalement d’un incident ou risque d’incident, en 
       matériovigilance 
    - fiche réglementaire CERFA de signalement d’un incident ou risque d’incident, en 
       réactovigilance 
 
 
Mots clés : Alertes / Dispositifs médicaux / Effets indésirables / Equipements / Incidents / 
Informations / Matériovigilance / Réactovigilance / Signalement /  
 
 
Documents de référence  
              ♦ Critères Anaes : OPC 9a-c-d ; VST 2b. 
              ♦Code de la Santé Publique : L.665 
              ♦Directive européenne n°93/42/CEE relative aux autres dispositifs médicaux. 
              ♦Loi n°94-43 du 18 janvier 1994 relative à la matériovigilance. 
              ♦Décret n°95-292 du 16 mars 1995 relatif aux dispositifs médicaux. 
              ♦Circulaire n°95-2498 du 10 mai 1995 relative à la pharmacovigilance. 
              ♦Décret n°96-32 du 15 janvier 1996 relatif à la matériovigilance exercée sur les dispositifs 
                médicaux 
              ♦Arrété du 16 juin 2000 relatif à la forme et au contenu des signalements d’incidents et 
                risques d’incidents dans le cadre de la matériovigilance. 
              ♦Décret n°2002-1122 du 2 septembre 2002 portant diverses dispositions relatives aux 
                établissements publics de santé et aux syndicats interhospitaliers. 
              ♦Manuel d’accréditation, référence S.P.I. : surveillance, prévention et contrôle du risque 
                infectieux. 
 
 
Validation 
      Rédaction :          Dr Anne-Marie FORTUNE                    Pharmacien 
      Approbation :     Groupe de référentiel « Vigilances sanitaires et sécurité transfusionnelle » 
                                   Président du Comité du Médicament et des Dispositifs Médicaux 
      Validation  :         Direction de la Qualité et de l’Accréditation 
 
Date d’application :  27/03/2006 
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Diffusion 
     Pour application :     

-     Direction 
-     Pharmacie 
- Direction des Services Economiques 
- Direction des  Services de Soins  
- Unités Intra-hospitalières et Hôpitaux de Jour 
- Centres Médico-Psychologiques, Centre de soins pour adolescents 
- Service Transport 
- Structures médico-sociales du CH Colson 

  Pour classement :    -     Comité du Médicament et des Dispositifs Médicaux 
- CME 
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I. OBJET  
Mise en place du dispositif relatif à la matériovigilance : signalement des incidents et risques 
d’incident, diffusion des alertes. 
Le domaine des dispositifs médicaux couvre : 

- les dispositifs médicaux stériles et les pansements 
- les instruments et dispositifs médicaux non stériles 
- les équipements biomédicaux  

 
II.DOMAINE D’APPLICATION  
 
Cette procédure s’applique à tous les dispositifs médicaux stériles ou non stériles, et les 
pansements, munis du marquage CE, délivrés par la pharmacie du centre hospitalier de 
Colson,  les équipements biomédicaux utilisés au CH Colson  (dans la limite des compétences 
du correspondant local de matériovigilance). 
 
Rappel :  
On entend par dispositif médical tout instrument, appareil, équipement, matériel, produit, « à 
l’exception des produits d’origine humaine », ou autre article, seul ou en association y 
compris les accessoires et logiciels intervenant dans son fonctionnement, destiné par le 
fabricant à être utilisé chez l’homme à des fins médicales et dont l’action principale voulue 
n’est pas obtenue par des moyens pharmacologiques ou immunologiques ni par métabolisme, 
mais dont la fonction peut être assistée par de tels moyens. 
 
III REDACTION ET RESPONSABILITE DU PROTOCOLE 
Le pharmacien correspondant local de matériovigilance. 
 
IV. DEFINITION 
La matériovigilance a pour objet la surveillance des incidents ou des risques d’incidents 
pouvant survenir lors de l’utilisation des dispositifs médicaux, quelles qu’en soient les 
victimes, patients, utilisateurs ou tiers. 
 
La matériovigilance comporte : 
♣ le signalement et l’enregistrement des incidents ou risques d’incidents, 
♣ l’évaluation et l’exploitation des informations signalées dans un but de prévention, 
♣ la notification des rappels par le fabricant, 
♣la réalisation de toutes études ou travaux concernant la sécurité d’utilisation des dispositifs 
médicaux,  
♣la réalisation et le suivi des actions correctives décidées, 
♣les mesures préventives nécessaires et l’information des intervenants concernés. 
 
L’incident , au sens large, englobe tous les évènements avérés ou potentiels ayant un 
caractère péjoratif en relation avec le dispositif médical. 
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V. QUI SIGNALE ?  
 
Quiconque peut avoir à signaler un incident.  
Qu’il ait ou non prescrit le dispositif médical, qu’il l’ait ou non utilisé, médecin, 
pharmacien, infirmier, ou autre membre d’une profession de santé, tout fabricant, 
patient ou tiers, ayant constaté ou eu connaissance d’un incident ou risque d’incident, doit en 
faire la déclaration au centre national de matériovigilance et au pharmacien. 
 
VI  QUOI SIGNALER ET QUAND LE FAIRE ?.  

 
►Déclaration obligatoire et immédiate : Tous les incidents ou risques 
d’incident ayant entraîné la mort ou susceptibles d’entraîner le décès ou la 
dégradation grave de l’état de santé d’un patient, d’un utilisateur ou d’un 
tiers.(Article L665-6 et R 665-49 du Code de la Santé Publique) 
 

►Déclaration facultative et trimestrielle :En cas de réaction nocive et 
non voulue lors de l’utilisation du dispositif médical. En cas de 
dysfonctionnement ou altérations des caractéristiques ou des performances 
d’un dispositif médical. Ou en cas d’indication erronée, d’omission et 
insuffisance dans la notice d’instruction, le mode d’emploi ou le manuel de 
maintenance. ( Article 665-50 de Code de la Santé Publique) 
 
L’analyse des circonstances de l’incident doit permettre, avec l’aide du correspondant 
concerné de classer la situation. 
 
Dans tous les cas, une fiche de signalement doit être remplie (formulaire joint en annexe) et 
soumise au correspondant de matériovigilance qui décidera de la suite à donner.  
 
En cas de doute sur le qualificatif du dispositif médical,  

sollicitez Mme FORTUNE, poste 59 28 75 
 
 

VII  COMMENT DECLARER ? 
 
Au moyen de la fiche réglementaire CERFA « Signalement d’un incident ou risque 
d’incident ». Un exemplaire est joint en annexe.  
Ou à défaut sur papier libre.  
 

Contacter la pharmacie de Colson 
- téléphone : 0596 59 28 75   Fax : 0596 64 11 81 
- e-mail : amfortune@ch-colson.fr 

Correspondant de matériovigilance : Dr Anne - Marie FORTUNE ou son suppléant  
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Les déclarations ou demandes de renseignements sont transmises par le correspondant de 
matériovigilance à l’adresse suivante : 

 
Agence Française de Sécurité Sanitaire des Produits de Santé 
143-147 boulevard Anatole France 
93285 SAINT DENIS Cedex 
Fax : 01 55 87 37 02 

 
 
VIII  MESURES CONSERVATOIRES 
 
La survenue d’un incident ou d’un risque d’accident, quels qu’ils soient, doit conduire à des 
mesures conservatoires, qu’il y ait déclaration ultérieure ou non. 
♣ suspendre l’utilisation de l’équipement et le conserver en l’état pour l’expertise ultérieure, 
♣ récupérer les consommables impliqués dans l’incident, et si possible leur emballage 
♣ noter dénomination commune, référence, n° de lot, date de péremption, fournisseur…tous 
renseignements à recopier sur la fiche de déclaration, 
♣ organiser le rappel du lot, 
♣ procéder à l’information des personnels concernés afin de faire cesser l’incident ou éviter 
qu’il ne se reproduise. 
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IX  SURVEILLANCE ET DIFFUSION DES ALERTES  
 
Le Correspondant de matériovigilange reçoit les messages d’alerte et d’information diffusés 
par l’A.F.S.S.A.P.S. et le ministère de la Santé et doit répercuter ces informations 
lorsqu’elles concernent des dispositifs médicaux  ou équipements utilisés dans 
l’établissement, aux professionnels concernés. 
Les informations et alertes reçues par fax à la Direction sont également répercutées sous 
cette forme, au correspondant de matériovigilance.  
 
Les responsables et le correspondant doivent immédiatement mettre en place les mesures 
qui s’imposent et en assurer la traçabilité. 
 
La traçabilité et la maintenance et le contrôle de qualité des équipements concernés par le 
décret du 5 décembre doit être réglementairement assurée. 
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               ALERTE ASCENDANTE 
 
Qui ?                Comment ? 

 
 
 
 
 
 
 
 

Survenue d’un incident ou risque 
d’incident en relation avec l’utilisation 

de dispositifs médicaux 

SIGNALEMENT INTERNE AU 
MATERIOVIGILANT 

Tout professionnel 
de santé suspectant 
un effet indésirable 
dû à un dispositif 
médical 
Médecin en charge 
du patient 
Chef de service 

SIGNALEMENT EXTERNE : 
TRANSMISSION SELON L’INCIDENT DETECTE  

A L’A.F.S.S.A.P.S. 
 

INFORMATION DE L’ENSEMBLE DES SERVICES 
DE L’ETABLISSEMENT  QUI UTILISENT CE 

MATERIEL POUR UNE SUSPENSION DE 
L’EQUIPEMENT, SI NECESSAIRE 

Matério-
vigilant 

Fiche de 
déclaration 
CERFA de 
matério-
vigilance 

Fiche de 
déclaration 
CERFA de 
matério- 
vigilance 
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               ALERTE DESCENDANTE 
 
Qui ?                Comment ? 

 
 
 
 

 
 
 

 

Réception d’un message d’alerte  
et d’information, diffusé par 

l’A.F.S.S.A.P.S. et le ministère de la 
santé 

TRANSMISSION DU MESSAGE 
D’ALERTE AUX SERVICES CONCERNES 

Matériovigilant 

MISE EN PLACE DES MESURES 
CONSERVATOIRES  

Matériovigilant 
 

Matériovigilant 
 
Responsables 
concernés 


