
Comment faire une 
déclaration de 

Matériovigilance en 
pratique? 

DÉCLARATION MATERIOVIGILANCE 2019 1 



A qui signaler un problème de MRV? 
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Le témoin de l’incident est 

dans un établissement de 

santé ou une association 

assurant le traitement des 

malades 

Autres cas 

Correspondant local de 

matériovigilance (CLMV) 

ANSM 

Selon la procédure de l’établissement 

(formulaire spécifique, téléphone…) 

A l’aide du formulaire CERFA 

Fabricant 



Comment signaler un incident de MRV? 
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 - via le formulaire CERFA disponible sur le site 
de l’ANSM (à privilégier en tant que CLMV) 

 - via le portail des signalements des vigilances 
de l’ANSM (à privilégier en tant que 
professionnel de santé en libéral ou patient) 



Quelle gravité pour l’EI? 
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 L’appréciation de la gravité se fait selon les critères suivants : 

  - décès 

  - menace du pronostic vital 

  - incapacité permanente ou temporaire 

  - hospitalisation ou prolongation d’hospitalisation 

  - nécessité d’intervention médicale ou chirurgicale 

  - malformation congénitale 

 

 Un EI grave fait l’objet d’une déclaration immédiate à l’ANSM 



Quelques règles pour une déclaration 
réussie 

 Pour qu’une déclaration soit recevable par l’ANSM il faut qu’elle 
comporte au minimum : 

 -Libellé commercial OU référence commerciale 

 - Nom du fabriquant 

 -Date de survenue 

 -Description de l’incident 

 - Conséquences cliniques constatées 
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Quelques règles pour une déclaration réussie 
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 Eléments importants manquants très souvent sur les déclarations: 
◦ n° de lot, parfois même la référence du DM : sans numéro de lot le fournisseur ne pourra pas analyser le 

process de fabrication du DM 

◦ Médicament ou DM associé : par exemple pour un prolongateur qui fuit car son embout est fendu :  
l’incident peut être lié à une association de facteurs comme la nature du médicament perfusé ou le DM 
auquel il est adapté (cathéter court, robinet) 

◦ Équipements avec un logiciel: ne pas écraser les données mémorisées 

◦ Conserver le DM incriminé : ne pas le jeter, le décontaminer et le transmettre au correspondant de 
matériovigilance (pour expertise éventuelle) 

 ne pas le donner directement au fournisseur s’il est présent notamment en cas d’incident grave 
(faute professionnelle) 

 Noter les circonstances de l’incident (niveau de la batterie, geste en cours, contraintes exercées 
sur le dispositif, …) 

  



Le signalement  
par le CERFA 
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- Disponible sur le site de l’ANSM 
- L’information du fournisseur est 

OBLIGATOIRE 
 

- Utiliser les recommandations 
précédentes pour remplir les rubriques 

  
- Dans incident ou risque d’incident, 

mettre « néant » ou « aucun »plutôt 
que de laisser la rubrique vide 
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signalement-sante.gouv.fr 
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http://social-sante.gouv.fr/grands-dossiers/signalement-sante-gouv-fr
http://social-sante.gouv.fr/grands-dossiers/signalement-sante-gouv-fr
http://social-sante.gouv.fr/grands-dossiers/signalement-sante-gouv-fr


Patient/professionnel de santé 
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Choix de la 
vigilance 
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Début de 
déclaration 
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Passer obligatoirement 

par votre CLMV  pour un 

établissement de santé  



Saisie du 
Formulaire 
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- Etre le plus exhaustif 

possible , cela 

facilitera l’analyse du 

cas par le CRMRV et 

les évaluateurs 

- Seuls les champs 

avec astérisques sont 

obligatoires 

 



Saisie du 
Formulaire 
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- Partie sur le patient 

impliqué 

- Partie sur le DM 

impliqué 



Saisie du 
Formulaire 
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- Partie sur le lieu de 

survenue 

- Partie sur la 

description de 

l’incident 



Saisie du 
Formulaire 
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- Partie sur les mesures 

prises 

- Partie de saisie libre/ 

fichiers annexes 



Saisie du Formulaire 
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L’étape 3 et l’étape 4 du formulaire sont : 

 

- La vérification des informations 

 

-   L’envoi du formulaire 



A vous de déclarer! 

DÉCLARATION MATERIOVIGILANCE 2019 18 


