Comment faire une
declaration de
Matériovigilance en
pratique?




eme de MRV?

Le témoin de 'incident est Autres cas
dans un établissement de
santé ou une association
assurant le traitement des
malades

A qui signaler un prob

Selon Ila procédure de I’établissement
(formulaire spécifique, téléphone...)

\ 4

Correspondant local de
matériovigilance (CLMV)

A Paide du formulaire CERFA

ANSM

A 4

A

A 4

Fabricant
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Comment signaler un incident de MRV?

- via le formulaire CERFA disponible sur le site
de 'ANSM (a privilégier en tant que CLMV)

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




Quelle gravité pour I'EI?

'appréciation de la gravité se fait selon les criteres suivants :
- déces

- menace du pronostic vital

- incapacité permanente ou temporaire

- hospitalisation ou prolongation d’hospitalisation

- nécessité d’intervention médicale ou chirurgicale

- malformation congénitale

Un El grave fait l'objet d’'une déclaration immédiate a ’ANSM
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Quelques regles pour une deéclaration
reussie

Pour qu’une déclaration soit recevable par TANSM il faut gu’elle
comporte au minimum :

-Libellé commercial OU référence commerciale
- Nom du fabriquant

-Date de survenue

-Description de l'incident

- Conséquences cliniques constatées

T
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Quelques regles pour une déclaration réeussie

Eléments importants manquants tres souvent sur les déclarations:

° n° de lot, parfois méme la référence du DM : sans numéro de lot le fournisseur ne pourra pas analyser le
process de fabrication du DM

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

- Equipements avec un logiciel: ne pas écraser les données mémorisées

o 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, ...)
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Le sighalement
par le CERFA

[ ey e—

anNsMm ——
S Tyt et SIGNALEMENT
D'UN
$1285 ok Dorid Cedex. INCIDENT ou N
Fa T RISQUE D'INCIDENT | [

ate d'atiribution

ENVOIPAR FAX -

5 un aceusé de réception ne vous et pas
parvenu dans les 104 prigee de confimer e
signalemeant par ENVOI POSTAL AVEC AR

Code de ia Sanlé publigue | aiticles [ 5212-2,
R 5212-14 416

Date denvei du slﬁnalaml

L ‘émetteur du signalement

Le dispositif médical impliqué {DM)

Disponible sur le site de TANSM
- Linformation du fournisseur est
OBLIGATOIRE

- Utiliser les recommandations
précédentes pour remplir les rubriques

- Dans incident ou risque d’incident,
mettre « néant » ou « aucun »plutét
qgue de laisser la rubrique vide

NoiT, prénam

Dénomination commung du DM

Quealing

Denomination commenciale: modéls’ types rélarance

Adresse professionnells

N* de séfie ow de kt Version logiciede

Mom &l adresse du louimisseur

I:l Etablissement de sanlé - N° FINESS

:|Associalioﬂ distribuant DM & domicile

code posal | communs

oode postal | commune
E-mail
Tékphons Fax Mom el adresse du Tabrcant

L'émetteur du signalement est-il le
comespondant matésiovigilance 7

code postal | commune

ﬁde sursenue

Lincident ou le risque d'incident

Lieu de survenue

Si nécessaire . nom, qualité, i&&phone, fax de I'utilisaleur & conlacter

Circonstances de survenue / Description des fails
L ciag
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nomene de
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aribes
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i o g
Pt
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Conséquences dingues constatdes

Mesures congervatoires el actions entreprizes

Situation de signalement (de A3 N) vair namanciafure page 22

Le fabricant ou foumissaur eat-il informe
. H i -




Faits techniques et conséquences cliniques observés
l | NON. Pas de déclaration  l2 ANSML.
Le dispositifen caus reléve-t-i de FANSM ? Déckration e ans e cae s s A
| systimes de survelllance sanitaire,
Emmeur manifeste d'utiisation ne meftant pas en causa |z sécurté duOM | |
ou évolution naturelle de | état de santé d'un patient =
| Appréciation de la gravité
Nature des conséquences cliniques chservées ? décks
I | | -menace du pronostic vital
. . -Incapacité permanente ou importante
Conséquences cbservées raves| | o Ces CSEGE 0n g o hospltalisaton ou prolongation  ospitlisetion
pas d conséquence (risque dincident)
-nécessité d'intervention médicale ou chirurgicale
J -malformation congénitale
Moment de survenus des faits
] bectration aiatore ctnique f oucinques obsenés
|
| I
Avant utilisation du DM Pendant ou aprés utilisation du DM
[ I
Forcément détactable ? DM avec systéme de sicurit OW sans systéme desicurit
I couvrant [ncident couvrant [ incident
oul NON ayant rempli sa fonction | | n'ayant pas rempli sa fanction Gravité ?
|
| | I | | |
Fréquence incident 7 Gravité 7 Fréquence incident ? Gravité ? lon grave ou risgue non grave Risque grave
Non grave Non grave
Incident | |Incidents ou risgue Risque Incident | |Incidents ou fisque Risque Incident | |Incidents
isolé | |répétitifs non grave grave isolé | [répétififs non grave grave isolé | |répétitifs
Pasde  Déclaration Didﬂiu Déclarafion Pasde  Déclration  Déclarafion Déclaration Pssde  Déclaration Déclaration

o LI I U U I I O M



sighalement-sante.gouv.fr

Signalement-sante.gouv.fr

signalement-sante.gouv.fr

| Qu'est-ce qu‘un événement sanitaire
; indésirable ?

} Pourquoi signaler un événement sanitaire
| indésirable ?

Quels événements sanitaires indésirables
signaler ?

\ :
' Mon signalement en bref
|

sanitaire indéesirable ?

ant votre navigation sur ce site, vous acceptez futilisation de cookies pour réaliser des statistiques de visites.

rfr/grands-dossiers/signalement-sante-gouv-fr/article/qu-est-ce-qu-un-evenement-sanitaire-indesirable
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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

Signaler un événement indésirable, c'est 10 minutes utile

tous
Vous étes un Vous étes un Vous étes un autre
particulier professionnel de professionnel
santé
Vous étes la Vious Btes une
personne concernés, Vous étes un entreprise ou un
un proche, un aidant, professionnel de santé organisme exploitant
un représentant ou travaillez dans un abricant, distributeur,
d'une institution etablissement sanitaire importateur,
(maire, directeur ou médico-social mandataire, ...
d'école), une {gestionnaire de risque,
association d'usagers directeur d'Ehpad), ...

Sivous avez des difficultés 3 identifier votre profil, cliquez sur Vious étes un particulier
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Choix ¢

vigilar

e la
ce

1 Y —r Y ——)

Questionnaire

[/ Vous souhaitez &tre guidé pour identifier la vigilance concernée (sinon cocher une ou plusieurs cases

ci-dessous)

ﬁ Evénement indésirable associé & des soins N
[ Addictovigilance [ Evénements indésirables graves O Matériovigilance
[ AMP vigilance assocles a2 ons - ceclaration - [ Pharmacovigilance
1&re partie ®
LI Biovigilance O Evénements indésirables graves & Pharmacovigilance vétérinaire
[ Défaut de qualité d'un médicament as50Ciés aux soins - analyse des O Radiovigilance
sans effet causes - 2éme partie ) .
B Réactovigilance
[ Erreur médicamentsuse sans effst L Hémovigilance
[ Infection associée aux soins (IAS)
& Effet sanitaire indésirable suspecté d'étre lié a des produits de consommation A

O

Addictovigilance

O

Cosmétovigilance

O

Nutrivigilance

O

Toxicovigilance

O

Tatouage
(vigilance sur les produits)
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Début de |————0

Questionnaire

d é C a rat i O n gg Votre déclaration concerne la matériovigilance

Si vous avez un correspondant local de matériovigilance vers lequel vous tourner, nous
vous invitons a vous en rapprocher afin qu'il effectue le signalement.

Votre signalement concerne un dispositif médical (& I'exclusion des dispositifs de
diagnostic in vitro: diagnostic et autotests).

Passer obligatoirement
p ar VOtre C L M V p O u r u n Tous les renseignements fournis seront traités dans le respect de la confidentialité
etablissement de santé s .

(hébergement HDS et transmission sécurisée)

Pour saisir en ligne cliquer sur COMMENCER. Pour visualiser le formulaire cliquer sur
MODELE.

PRECEDENT | MODELE DU FORMULAIRE J COMMENCER |
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1 2 Y —)

Déclaration

Saisie du
Formulaire

Tous les champs avec un * sont obligataires.

29 Vos informations personnelles

Profession : | - Sélectionner une réponse — \
L]
- Etre le plus exhaustif
Complément profession : | | votre specialité ou votre domaine de
. compétences
possible , cela Nom * | |
)

Prénaom - | |

facilitera 'analyse du  =oeece

correspondants locaux | | 01 X000000K
01

cas parle CRMRVet S

Adresse électronique * : Imail@domaine. ext | laccusé de réception de votre

les évaluateurs

pour les professionnels de sante
Nom de |'établissement ou | | n'exercant pas dans un établissement

- Seuls les champs seloranane
t Z t Adresse postale | |
avec asterisgques son |

Code postal / Commune * :  [Commune ou code postal
O b I I ato I re S Etes-vous le correspondant

de matériovigilance ou son O Oui © Non

suppléant ? * -
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Saisie du
Formulaire

Partie sur le patient
impliqué

Partie sur le DM
Impligué

o] ] .
™ Informations sur la personne concernée

Mom (2 premiéres letires) :

SEns
Age (réel gu estimé) :

Poids -

OMOF

I | anis)

I Dispositif médical impliqué (DM) 1

Type de D :
Libellé du produit * -

Faférence commercizle

Wersion logicielle :

Fabricant : Mom et adresse *
Fourmsseur: Nom et zdrezse

Mede lot

[® da sdrig .

Date de mise &n service
Date d'expiration :

Date d'implantation :
Date d'explantation :

Locahsation actuelle du DM -

Type d'utilisateur du DM :

tode d'utilisation du DM -

| - Sélectionner une réponse —

| - Bélectionner une réponse —

| -- Sélectionner une réponse —

Firy
aliri

a'in

[~

de  récupérer e DM,
diguer sa localisation actuelie

rant sur

mercl




Saisie du
Formulaire

Partie sur le lieu de
survenue

Partie sur la
description de
I'incident

¥ Date et lieu de survenue de l'incident

Date de survenue

Période de survenue :

ype de ligu de survenue

| - Sélectionner une réponse —

]

‘3 Description de l'incident

e

)
ey

en cas de doute st

™

l3 date indiquez |

laqjuefle  est

val

Muméro d'enregisirement
interne de Iz déclarstion ;

Date dinformation du
fabricant

Description de l'incident * -

Nombre de patients ou
personnes concernées ¥ -

MNombre de dispositifs
CONCArMES :

Ce type dincident est-il prévu
dans lz notice d'utilisation du
fabricant 7 :

Classification de lncident

Situztion du signalement (de

AN

Conséquences clingues et
&rat actuel du palient au
persanne impliquée :

o

BOD0 caractérs(s) restant(s)

© Qui © Non @ NSP

| - Sélectionner une réponse —

BOO0 caractére(s) restant(s)




Saisie du B wesures pses
Formulaire

palient vis-5-vis du DM :

s
BOOO caractére(s) restantis)

Aclions entreprises dans
l'étzblissement :
o

- Partie sur les mesures .
prises
- Partie de saisie lIbre/ @ .. momaon "
fichiers annexes

Commentairas

BOOO caractére(s) restantis)

Joindre un documeant

(exemples - photos, compres- @ foufes pidces que vous jugeriez utiles
rendus, résultats d'snalyses, & la documentation

Y.
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Saisie du Formulaire

L'étape 3 et I'étape 4 du formulaire sont :

- La vérification des informations

- L'envoi du formulaire




A vous de deéeclarer!




