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Contexte 
règlementaire
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Année 70 : Emergence du terme « dispositif médical » avec l’évolution des technologies de santé 

1990 : Entrée en vigueur de la première réglementation significative sur les dispositifs médicaux avec la 

directive 90/385/CEE sur les dispositifs médicaux implantables actifs.

1993 : Entrée en vigueur de la directive 93/42/CEE qui élargi la définition et la réglementation aux dispositifs 

médicaux en général. 

→ La matériovigilance a été formalisée en Europe avec l’adoption de cette directive. Ce cadre réglementaire a 

établi l'obligation pour les fabricants de surveiller la sécurité et la performance de leurs dispositifs après leur mise 

sur le marché.

1996 : Premier arrêté sur la matériovigilance en France → Transposition du règlement européen en droit

national. En France, les textes législatifs qui régient les questions de santé publique se trouvent dans le Code

de la Santé Publique

2017 : Entrée en vigueur du règlement européen des DM EU 2017/745 :

→ Vise à garantir un niveau élevé de sécurité des patients et des utilisateurs

→ Renforce plusieurs points des anciennes directives comme l’évaluation avant la mise sur le marché et la

surveillance après la mise sur le marché du dispositif médical

→ Améliore la traçabilité et la transparence

Un peu d’histoire … 
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« La matériovigilance a pour objet la surveillance des incidents ou des risques

d’incidents résultant de l’utilisation des dispositifs médicaux, après leur mise sur le

marché. »

Elle comporte :

Définition de la matériovigilance

Le signalement et l'enregistrement des incidents ou des risques d'incidents 

L'enregistrement, l'évaluation et l'exploitation de ces informations dans un but de 
protection de la santé des personnes

La réalisation de toutes études ou travaux concernant la qualité ou la sécurité 
d'utilisation des dispositifs  

La réalisation et le suivi des actions correctives décidées

Article R. 5212-1 et R.5212-2 du Code de la Santé Publique

http://www.mrvregionales.fr/
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Eviter que ne se (re)produisent des incidents et risques d’incidents graves mettant en

cause des DM, en prenant des mesures préventives et/ou correctives appropriées.

Objectif de la matériovigilance
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Champs d’application
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Est considéré comme dispositif médical : Tout instrument, appareil, équipement, logiciel, implant, réactif,

matière ou autre article, destiné par le fabricant à être utilisé seul ou en association, chez l'homme à des fins

médicales précises suivantes:

▪ diagnostic, prévention, contrôle, prédiction, pronostic, traitement ou d'atténuation d'une maladie (ex:

Perfuseur, ECG, défibrillateur, ventilateur,…),

▪ diagnostic, contrôle, traitement, atténuation ou d'une blessure ou d'un handicap ou compensation de

ceux-ci (ex: fauteuil roulant, orthèses, aides auditives, lentilles de contact,…)

▪ Investigation, remplacement ou modification d’une structure ou fonction anatomique ou d’un processus

ou état physiologique ou pathologique, (ex: cœur artificiel,..)

▪ Communication d’informations au moyen d’un examen in vitro d’échantillons provenant de corps humain,

y compris les dons d’organes, de sang et de tissus,

Et dont l’action principale voulue dans ou sur le corps humain n’est pas obtenue par des moyens

pharmacologiques ou immunologiques ni par métabolisme, mais dont la fonction peut être assurée par de

tels moyens.

Définition du DM 
Règlement européen (UE) 2017/745 (VF publiée au JO de l’UE du 5 mai 2017)
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Les produits ci-après sont également réputés être des dispositifs médicaux:

▪ Les dispositifs destinés à la maîtrise de la conception ou à l’assistance de celle-ci, (ex: dispositifs

intra utérins non hormonaux, préservatifs,..)

▪ Les produits spécifiquement destinés au nettoyage, à la désinfection ou à la stérilisation des

dispositifs. (produits d’entretien pour lentilles, désinfectants pour endoscopes ou pour appareil

d’hémodialyse,….)

=> désinfectants actuellement considérés comme biocide EU 528/2012 du 22 mai 2012

Définition du DM 
Règlement européen (UE) 2017/745 (VF publiée au JO de l’UE du 5 mai 2017)
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Détermination du risque potentiel :

→ faible, modéré, élevé, très élevé 

Classification qui suit des règles suivant le type de DM :

- Dispositif non invasif

- Dispositif invasif

- Dispositif actif

Suivant la durée d’utilisation :

- Temporaire (< 60 min)

- Court terme (30 jours au maximum)

- Long terme (> 30 jours)

Suivant le site anatomique : système circulatoire centrale ? système nerveux centrale ? 

Classification des DM

Classe I Classe IIa Classe IIb Classe III

http://www.mrvregionales.fr/
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Classe IIb = Classe de risque à potentiel élevée Classe III = classe de risque à potentiel très élevée

Verres correcteurs Stéthoscope

Fauteuil roulant Seringue

Aiguille

Couveuse pour nouveau né Implant dentaire Prothèse de genou Pacemaker

Echographe

Sonde endotrachéale

Classe I = classe de risque faible Classe IIa = Classe de risque à potentiel modérée

Table de lecture de radiographie

Trocart de cœlioscopie IRM
Valve drainage LCR Prothèse de hanche

Classification des DM

http://www.mrvregionales.fr/
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Pour être mis sur le marché, un DM doit avoir un marquage CE = obligation

• Il est apposé sur les dispositifs pour indiquer leur conformité avec le règlement
UE afin qu'ils puissent circuler librement dans l'UE.

• Il est obtenu à l’issu d’une procédure d’évaluation de la conformité aux
exigences générales en matière de sécurité et de performances du règlement
UE.

• Renouveler tous les 5 ans

• Les 3 acteurs du marquage CE :
• Le fabricant
• L’organisme notifié
• L’autorité compétente: l’ANSM en France

Le marquage CE

http://www.mrvregionales.fr/
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Les grandes catégories de dispositifs médicaux et leur flux de gestion dans les 

établissements de santé :

Les differents « types » de DM 

Type de DM Gestion 

• Consommables à usage unique 
(DMS)

• Implants passifs ou actifs (DMI)
Pharmacie Usage Intérieur 
Stérilisation

• Ancillaires
• Dispositif médical restérilisable

Equipement Ingénieur biomédical

• Mobilier médical
• Consommables non stériles

Service économique

Logiciels destinés par le fabricant à 
être utilisé spécifiquement à des fins 
diagnostiques ou thérapeutiques 

Service informatique 

http://www.mrvregionales.fr/
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Organisation de la 
matériovigilance
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• Les signalements ascendants

Signalements qui remontent des utilisateurs vers les fabricants et les autorités de santé

• Les signalements descendants

Alertes émises par les fabricants et les autorités de santé à destination des professionnels 

de santé, utilisateurs et patients.

Double système de signalement

http://www.mrvregionales.fr/
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→ 3 échelons  en France 
National : 

ANSM (Agence National de Sécurité du Médicament et des produits de santé) 

Régional : 

CRMRV (Coordonnateur Régional de Matériovigilance et Réactovigilance) 

Local : 

• Etablissement de santé privé ou public, association distribuant des dispositifs médicaux à domicile via le 
correspondant local de matériovigilance (CLMV)

• Etablissement médico-social (EHPAD, USLD, …)

• Professionnel de santé libéral

• Patient

• Fabricant

• Tiers (distributeur, proche aidant…)

Organisation de la matériovigilance 
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L’échelon national

http://www.mrvregionales.fr/


Juillet 2021 www.mrvregionales.fr

Document confidentiel - Reproduction interdite Page /17

L'Agence Nationale de Sécurité du Médicament et des produits de santé est un établissement

public de l'Etat, placé sous la tutelle du ministre chargé de la santé.

Le principe du marquage CE suppose une surveillance efficace et active du marché via

notamment l’évaluation des incidents de vigilance (déclarations d’incidents ou de risques

d’incidents).

L’échelon national: l’ANSM

http://www.mrvregionales.fr/
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Rôle de l’ANSM dans le domaine des DM
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Rôle de l’ANSM en matière de matériovigilance

Réceptionner 
les incidents 

Enregistrer les 
incidents 

Evaluer les 
incidents 

Informer les 
fabricants 

Prendre les 
décisions 

adéquates

Diffuser les 
informations 
de sécurité 

Alerte descendante = >

=> Alerte ascendante

http://www.mrvregionales.fr/
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Evolution des signalements de MV en 
France

Focus sur les DM les plus 
fréquemment retrouvés dans les 

déclarations de MV en AURA en 2024
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L’échelon régional
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• Echelon qui existe officiellement depuis avril 2022

• Désignation dans chaque région d’un coordonnateur régional de MRV: CRMRV

http://www.mrvregionales.fr

L’échelon régional de MRV
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Rôle de l’échelon régional
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L’échelon local
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• Etablissement de santé privé ou public, association distribuant des dispositifs médicaux à 
domicile via le correspondant local de matériovigilance (CLMV)

• Etablissement médico-social (EHPAD, USLD, …)

• Professionnel de santé libéral

• Patient

• Fabricant

• Tiers (distributeur, proche aidant…)

Echelon local : les acteurs 

http://www.mrvregionales.fr/
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Le correspondant local de 
matériovigilance en établissement 
de soins
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Il est l’intermédiaire entre les utilisateurs, l’ANSM et les fabricants

Nomination du CLMV:

• Dans les établissements publics de santé : par le directeur après avis de la CME 

(Commission Médicale d’Etablissement)

• Dans les établissements privés de santé : par le responsable administratif après 

avis de la CM (Commission Médicale)

• Dans les associations distribuant les DM à domicile : par le directeur de 

l’association après avis du CA (Conseil d’administration) 

Echelon local : le CLMV
Article R5212-12, Code de la Santé Publique
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Missions du CLMV
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Le correspondant local de 
matériovigilance désigné pour le 
fabricant
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« Tout fabricant de dispositifs médicaux, ou son mandataire, désigne un correspondant de 

matériovigilance et communique son nom au directeur général de l'Agence nationale de sécurité du 

médicament et des produits de santé. »

Echelon local: Le fabricant
Chapitre II, Article 15 Règlement européen (UE) 2017/745 (VF publiée au JO de l’UE du 5 mai 2017)

Article R.5212-13, Code de la Santé Publique

« Les fabricants disposent au sein de leur organisation. » d'au moins une personne chargée de veiller 

au respect de la réglementation possédant l'expertise requise dans le domaine des dispositifs 

médicaux

Ceci s’applique à tout les fabricants introduisant un DM sur le marché européen, quelque soit le pays où se 

trouve le siège de la société (+ mandataire).

http://www.mrvregionales.fr/


Juillet 2021 www.mrvregionales.fr

Document confidentiel - Reproduction interdite Page /31

Il est l’interlocuteur privilégié de l’ANSM

Il fournit toute information à l’ANSM nécessaire à l’évaluation du dossier

Il effectue toute enquête et tous travaux concernant les risques d’incident que ses DM sont 

susceptibles de présenter, notamment en expertisant le dispositif concerné par l’incident

Il informe l’ANSM des mesures correctives ou préventives mises en œuvre modification de 

la conception ou de la fabrication, modification du système qualité… recommandations aux 

utilisateurs, rappel de dispositifs…

Echelon local: Le fabricant

http://www.mrvregionales.fr/
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Autres acteurs au niveau local
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Nombreux et de divers horizons : établissement de santé, secteur libéral,

médicosocial, pompiers, patients …

Au sein même d’un établissement, peuvent-être de « nature » différente, soignants,

techniciens…

Autres : les utilisateurs

http://www.mrvregionales.fr/
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Circuit du signalement

Professionnels de santé hors 
établissement de santé,  
Laboratoire de biologie 

médicale, patient …..

Incident ou risque d’incident avec un DM

Professionnels de santé en 
établissement de santé,  
Association assurant le 
traitement des malades 

N
A

TI
O

N
A

L
R

EG
IO

N
A

L
LO

C
A

L

CLMV

Fabricant/
Fournisseur

Déclaration au CLMV selon 
la procédure en vigueur 

dans l’établissement 

Si besoin d’information 
complémentaire pour 
poursuivre l’évaluation 

Si besoin d’information 
complémentaire pour 
poursuivre l’évaluation 

http://www.mrvregionales.fr/


Juillet 2021 www.mrvregionales.fr

Document confidentiel - Reproduction interdite Page /35

Quelles obligations 
en matière de 

vigilance ? 
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Pour les fabricants
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Vigilance : Obligations des fabricants

DT = Documentation technique
AC = Autorité Compétente (en France = ANSM)
MIR = Manufacturer incident report 
FSCA = Field Safety Corrective Action
FSN = Field Safety Notice 

http://www.mrvregionales.fr/
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Notification obligatoire des incidents graves 

• Tout cas de décès (attendu ou pas)

• Toute menace grave de santé publique (attendue ou pas)

• Autre incident grave : 

• Tout dysfonctionnement ou altération des caractéristiques ou des performances 

d'un dispositif mis à disposition sur le marché, y compris une erreur d'utilisation due 

à des caractéristiques ergonomiques : → attendus ou inattendus ou 

• Tout défaut dans les informations fournies par le fabricant ou 

• Tout effet secondaire indésirable sauf ceux qui sont attendus clairement 

documentés dans les informations relatives au produit et quantifiés dans la 

documentation technique → inattendus ou non quantifiés 

ayant entraîné directement ou indirectement, susceptible d'avoir entraîné ou susceptible 

d'entraîner une grave dégradation, temporaire ou permanente, de l'état de santé d'un 

patient, d'un utilisateur ou de toute autre personne

Vigilance : Obligations des fabricants
Chapitre I, Article 87 Règlement européen (UE) 2017/745 (VF publiée au JO de l’UE du 5 mai 2017)
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Si menace grave de la santé publique : immédiatement et au plus tard 2 jours après que 

le fabricant a eu connaissance de cette menace ;

Si décès ou détérioration grave inattendue de l’état de santé : immédiatement après 

que le fabricant ait établi ou soupçonne un lien de causalité entre le dispositif et l'incident, 

mais au plus tard 10 jours après qu'il a eu connaissance de l'incident ;

Dans les autres cas : immédiatement après avoir établi un lien de causalité avéré ou 

raisonnablement envisageable entre l’incident et le dispositif et au plus tard 15 jours après 

que le fabricant a eu connaissance de l’incident.

Délais de déclaration pour les fabricants

http://www.mrvregionales.fr/
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Les autres incidents (non graves ou effets secondaires indésirables attendus et quantifiés) ne sont 

pas notifiés aux autorités compétentes mais doivent être recensés dans le cadre de la 

surveillance après commercialisation réalisée par le fabricant :

• rapports de surveillance (classe I)

• ou rapports périodiques de sécurité (PSURs – classes IIa, IIb, III) 

• PSUR : Periodic safety update reports

Mais 

En cas d’augmentation significative de la fréquence ou sévérité des incidents non graves ou des 

effets secondaires attendus qui pourraient avoir une incidence significative sur le Bénéfice/Risque et 

qui ont entraîné ou pourraient entraîner des risques, inacceptables au regard des bénéfices 

recherchés 

=> Notification aux autorités compétentes d’un rapport de tendance (TR), via Eudamed.

Délais de déclaration pour les fabricants

http://www.mrvregionales.fr/
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Notifications des mesures correctives de sécurité (FSCAs)

Les fabricants notifient les FSCAs prises sur les dispositifs mis sur le marché en

EU ou en pays tiers :

• Aux autorités compétentes sur le territoire desquelles sont mis sur le marché les

dispositifs concernés ;

• A l’autorité compétente sur le territoire de laquelle se trouve le siège du

fabricant.

Sans retard injustifié et avant que ces FSCAs ne soient prises, sauf en cas

d'urgence nécessitant la mise en œuvre immédiate de ces FSCAs.

FSCA = Field Safety Corrective Action

http://www.mrvregionales.fr/
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Transmission de l’avis de sécurité (FSN) aux utilisateurs

• Le projet d’avis de sécurité (projet de FSN) doit être transmis au

préalable à toutes les autorités compétentes concernées ;

• Puis le fabricant :

• Transmet la FSN sans tarder aux utilisateurs des dispositifs

concernés ;

• L’enregistre dans Eudamed pour qu’elle soit accessible au public

FSN = Field Safety Notice 

http://www.mrvregionales.fr/
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En résumé : 

Le fabricant : 

http://www.mrvregionales.fr/
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Pour un fabricant, le fait de s’abstenir :

• de déclarer un incident grave

• ou d’informer d’un risque grave

• ou ne pas notifier toute FSCA

• ou de ne pas coopérer avec l’ANSM

peut conduire à des sanctions pénales (jusqu’à 2 ans d’emprisonnement et 150 000 euros

d’amende) et/ou financières.

Sanctions pénales et financières
Article L. 5461-2 et L5461-9, Code de la Santé Publique

Sanction !

http://www.mrvregionales.fr/
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Pour les 
importateurs et les 

distributeurs
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• Tenir un registre des réclamations/signalements, des dispositifs non conformes et des rappels 

(art.13.6 et 14.5) 

• Fournir toute information aux partenaires fabricants, mandataires, distributeurs que ceux-ci 

demandent ainsi qu’aux autorités compétentes (art 13.6 et 14.5, 14.6) 

• Informer immédiatement le fabricant et son mandataire des réclamations/signalements (quelle 

que soit la gravité) impliquant les dispositifs mis à disposition (art.13.8 et 14.5) ou s’ils considèrent qu’un 

dispositif n’est pas conforme au règlement (art.13.7 et 14.4)

• Coopérer pour mettre en œuvre les FSCAs jusqu'aux opérations de rappels ou de mise en conformité 

des dispositifs, demandées par les fabricants ou mandataires ou les autorités compétentes (art.13.7 et 

14.4)

• Informer immédiatement, les autorités compétentes des pays dans lesquels ils sont mis à 

disposition les dispositifs présentant un risque grave (art.13.7 et 14.4)

Vigilances: obligations règlementaires 
des importateurs et distributeurs

http://www.mrvregionales.fr/
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Pour les 
professionnels de 

santé
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Tout professionnel de santé ou tout utilisateur professionnel du dispositif ayant connaissance d'un 

incident grave le déclare à l’ANSM → Obligation de déclarer

Incitation à déclarer les autres incidents directement aux fabricants : 

Tout professionnel de santé ou tout utilisateur professionnel peut déclarer tous les autres incidents dont il a 

connaissance suspectés d'être dus à un dispositif auprès du fabricant, afin que celui-ci puisse exercer ses activités 

de surveillance après commercialisation conformément à l‘art. 83 du RDM et élaborer les rapports prévus aux 

articles 85 (Rapport de surveillance après commercialisation pour les dispositifs de classe I), 86 (PSUR pour les 

dispositifs classes IIa, IIb et III), 88 (rapport de tendance) et 89 (MIR) du RDM.

NB : 

Tout patient, 

Toute association agréée de patients ou 

Tout utilisateur non professionnel

→ peut déclarer tout incident suspecté d'être dus à un dispositif qu’il utilise

Obligation des professionnels de santé

http://www.mrvregionales.fr/
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Gestion des alertes 
ascendantes et 
descendantes
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Les alertes 
ascendantes
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Comment signaler l’incident ? 

Les alertes ascendantes

En établissement de santé : 

→ Signaler au correspondant local de 
matériovigilance (CLMV) de votre établissement 
via la procédure interne 

Hors établissement de santé : 

→ Signaler à l’ANSM via le portail de signalement des 
évènements sanitaires indésirables ou la fiche Cerfa
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Il existe deux principaux supports de déclarations  : 

• Fiche Cerfa (téléchargeable sur le site de l’ANSM)

Les alertes ascendantes
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• Portail des signalements

• Instauré par arrêté le 27/02/2017 et accessible depuis le 13/03/2017
• Déclaration des incidents en ligne
• Toute personne peut déclarer (établissements, laboratoires de ville,

professionnels de santé, patients, particuliers, etc.) sauf le fabricant
• Ensemble des vigilances réglementaires + Evénements Indésirables Graves

(EIG)

https://signalement.social-
sante.gouv.fr/psig_ihm_utilisateurs/index.html#/accueil

Les alertes ascendantes
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Il existence dans les établissements de santé de logiciel permettant
aux soignants de réaliser les déclarations en ligne (ex: Ennov aux
HCL, Bluemedi,…)

Les alertes ascendantes

Avantage: permet aux CLMV des établissements de santé de faire
un filtre avant envoi à l’ANSM
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La déclaration

Anonyme : pas de nom de patient!

Identifier le ou l’ensemble des dispositifs : fournisseur/ fabricant, référence, numéros de lot
et/ou de série

Description de l’incident de façon précise et exhaustive
• Contexte , moment de survenue (avant, pendant, après utilisation),
• Détails de l’incident
• Lister les dispositifs associés le cas échéant
• Pour les équipements : date des maintenances préventives et curatives
• Pour les implants: date de pose
• …….
Description des conséquences cliniques et/ou des risques

Les alertes ascendantes
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La gestion du DM impliqué

• Doit être mis de coté

=> En cas de désinfection/ décontamination cela doit se faire selon les modalités du fabricant

• Peut être redonné au fabricant pour expertise

Attention cependant car en cas de plainte du patient ou de la famille le DM peut être
conservé par l’établissement de santé et/ou le patient

 Information du patient, sa famille ou son ayant droit du devenir du dispositif concerné par un
incident

Les alertes ascendantes
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Gestion des alertes ascendantes

• Le dispositif concerné (nom, refs et lots) et son 
fournisseur sont-ils bien identifiés ? 

• Les conséquences patients et/ou utilisateurs sont-elles 
graves ?

• Quels sont les risques en cas de resurvenue de 
l’incident ?

• Quelles sont les antériorités d’incidents similaires dans 
la base de données ANSM ? Constate-t-on une dérive ?
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Gestion du signalement par l’échelon régional et 
l’ANSM
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Investigation du fabricant : 

• A-t-elle permis d’identifier la cause de l’incident ? 

• Une analyse de risque spécifique a-t-elle était menée pour évaluer la gravité et les 

conséquences patients/utilisateurs + le risque de resurvenue ?

• Quelles sont les antériorités d’incidents similaires vs volumes de ventes du dispositif 

impliqué ? 

• Des actions correctives et/ou préventives sont-elles prévues ? L’absence de telles 

actions est-elle justifiée ? 

Recours possible à des experts.

Evaluation des incidents de MV à l’ANSM
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En cas de détection de signal (dérive) sur une typologie de dysfonctionnement et/ou d’effet 

relatif à un dispositif ou groupe de dispositifs : 

Analyse des éventuels artéfacts ; 

Si pas d’artéfact identifié, demande au(x) fabricant(s) concerné(s) : 
• Nombre d’incidents de cette typologie de dysfonctionnement et/ou d’effet vs volumes de 

ventes du dispositif ou groupe de dispositifs concerné sur une période donnée ? 

• Quelle est le seuil acceptable du taux de survenu, établi par le fabricant ? (analyses des 

risques) 

• Justificatif de ce seuil ? 

• Le fabricant constate-t-il aussi une dérive ? 

• Des actions correctives et/ou préventives (FSCAs) sont-elles prévues ? ou l’absence de telles 

actions est-elle justifiée ?

Gestion des signaux (DAS)
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Les alertes 
descendantes
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Les alertes descendantes: de l’ANSM ou des fabricants

Informations ou 
recommandations émanant de 

l’ANSM  

• Diffusion à tous les 
établissements de santé 

• Diffusion sur le site internet 

Action corrective ou rappel 
émanant du fabricant

• Diffusion aux établissements 
de santé 

• Diffusion aux utilisateurs 
directement par le fabricant

Décision d’interdiction, de 
suspension 

• Décision prise par le 
directeur général de l’ANSM

• Publication au Journal 
Officiel

• Transmission aux fabricants 
>> information des clients 
directement 
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Exemple d’information de sécurité de l’ANSM
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Exemple d’information de sécurité de l’ANSM
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Exemple d’information de sécurité de l’ANSM
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Exemple d’information de sécurité de l’ANSM
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Exemple d’information de sécurité
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Exemple d’information de sécurité
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Exemple d’information de sécurité
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Exemple d’information de sécurité
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Exemple d’information de sécurité
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Les pré requis pour la 
MV
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Référentiel clair
Classification EMDN 

et code IUD
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De quoi parle t-on?
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Fondé sur des lignes directrices internationales pour répondre à un problème qui 

dépasse le cadre européen: la traçabilité des dispositifs médicaux

Objectifs:

• Améliorer la traçabilité

• Meilleur notification des incidents et des mesures correctives de sécurité

• Lutter contre la contrefaçon

• Assurer une meilleur sécurité du patient

• Améliorer la politique d’achat et de gestion des stocks?

Il repose sur 4 piliers:

• Attribution du code IUD

• Apposition sur le dispositif et les différents niveaux de conditionnement

• Enregistrement dans la base de données Eudamed

• Enregistrement tout au long de la chaine de distribution

L’IUD= L’identifiant unique des dispositifs 
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L’IUD

Identifiant du dispositif 
propre à un fabricant et à 

un dispositif

Identifiant de production 
propre à l’unité du 

dispositif

IUD -ID IUD -IP

IUD = +

!  Différent de l’IUD ID de base utilisé pour le 
suivi «règlementaire »

L’IUD ID de base ne figure pas sur les 
emballages ni  sur les DM 

Sigle permettant de l’identifier sur les emballages
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Traçabilité sanitaire
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Le numéro de lot et de série

Au niveau des fabricants, le numéro de lot/série doit permettre:

• d’identifier des produits, des lots de production et des unités logistiques

• d’enregistrer tous les liens successifs dans la chaîne d’approvisionnement entre

les lots de production et les unités logistiques

• d’enregistrer les données concernant la traçabilité tout au long de la chaîne

logistique

• de communiquer au partenaire descendant l’information nécessaire et suffisante

pour assurer la traçabilité du produit
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Le numéro de lot et de série

Numéro de lot:

Numéro attribué à un lot de produits: un assemblage/batch d’unités

commerciales produites, fabriquées ou emballées dans des circonstances

quasiment identiques (même processus de transformation)

Le producteur, fabricant ou emballeur du produit concerné attribue lui-

même ce numéro et le combine avec le GTIN (Global Trade Item Number :

identification des unités commerciales) du produit afin d’en permettre la

traçabilité.

Numéro de série:

Numéro attribué par unité commerciale individuelle. Il s’agit donc d’un

numéro de lot dont le lot lui-même ne contient qu’une seule unité.
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S’inscrit dans le cadre du décret n°2006-1497 du 29 novembre 2006

Pouvoir identifier:

• Les patients pour lesquels les dispositifs médicaux d’un lot ont été utilisés 

• Les lots de dispositifs médicaux utilisés chez un patient

Les données de traçabilité doivent être conservées 10 ans, et 40 ans pour les DM 

incorporant substance dérivée du sang 

Obligatoire pour tous les DMI à l’exception des dispositifs implantables 

d’ostéosynthèse, de suture et ligature (Arrêté du 26 janvier 2007)

La traçabilité sanitaire
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Le fabricant fourni les éléments suivants qui doivent figurer sur la carte 

d’implant
• Nom

• N° de série

• N° de lot

• L’IUD

• Le modèle, du dispositif,

• Le nom l’adresse et le site internet du fabricant

Obligatoire pour tous les implants sauf suture, agrafe, produit 

d’obstruction dentaire, appareils orthodontiques, couronnes dentaires, vis, 

cales , plaques, guides, broches, clips et dispositifs de connexion) 

Des informations doivent également être disponibles concernant:
• Mise en garde, précaution d’emploi,….

• Durée de vie prévue et suivi nécessaire

=> Informations à destination des patients

Carte d’implant
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Les enjeux de la MV
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• Mise en œuvre de retrait au niveau national/international

• Modification de la conception ou de l’utilisation d’un DM par le

fabricant

• Identification de mésusages et du manque de DM adaptés à des

pratiques spécifiques

• Remise en cause des pratiques suite à une meilleure connaissance

des DM

Les enjeux de la matériovigilance
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• Domaine très vaste de la matériovigilance

• Multiplicité des circuits et des personnels (Pharmaciens, ingénieurs, infirmiers,

aides soignants, médecins, chirurgiens,….)

• Augmentation des déclarations dans un système de prise en charge contraint

• Pas de texte règlementaire concernant la durée de conservation des données de

MV dans les établissements de santé

• Problème de gestion des DM faisant l’objet des déclarations

Ecueils
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Des questions ?
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