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Dispositif Médical : définition 
(Article L.5211-1, Code de la Santé Publique)

Tout instrument, appareil, équipement, matière, 

article, à l'exception des produits d'origine humaine, ou 

autre article utilisé seul ou en association, y compris les 

accessoires et logiciels nécessaires au bon fonctionnement 

de celui-ci destiné par le fabricant à être utilisé chez 

l’homme à des fins médicales … et dont l’action 

principale n’est pas obtenue par des moyens 

pharmacologiques, immunologiques, ni par 

métabolisme mais dont la fonction peut être assistée par 

de tels moyens.
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● Diagnostic (scanner), prévention (gants), contrôle

● Traitement ou atténuation 

   d’une maladie (stylo injecteur d’insuline) 

       d’une blessure (pansements) 

       ou d’un handicap (béquilles ) …
● Etude, remplacement ou modification 

 de l’anatomie (prothèse de hanche)

      ou d’un processus physiologique (dialyseur) …

● Maitrise de la conception

« Performance »

Dispositif médical : utilisation

Destiné par le fabricant 

à être utilisé chez l'homme à des fins :

(Article R.5211-1, Code de la Santé Publique)
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Dispositifs médicaux

Une grande diversité de produits ….

hygiene11

sterilc

lens

masquechirurgiefrantex

… pas de classification « officielle »4
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DISPOSITIF MEDICAL IMPLANTABLE (DMI)

« Dispositif destiné à être implanté en totalité dans le corps        

humain ou à remplacer une surface épithéliale ou la surface de 

l'oeil, grâce à une intervention chirurgicale et à demeurer en place 

après l'intervention. Est également considéré comme dispositif 

implantable tout dispositif destiné à être introduit partiellement 

dans le corps humain par une intervention chirurgicale et qui est 

destiné à demeurer en place après l'intervention pendant une période 

d'au moins 30 jours »

DM : Différentes Catégories (1)
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« Dispositif destiné à être implanté en totalité dans le corps      

humain ou placer dans un orifice naturel et qui dépend pour 

son bon fonctionnement, d'une source d'énergie électrique ou 

de toute source d'énergie autre que celle qui est générée par le 

corps humain ou la pesanteur » (L5211-1 CSP – 11/03/2010)

 Directive 90/385/CEE

DM : Différentes Catégories (2)

DISPOSITIF MEDICAL IMPLANTABLE ACTIF (DMIA)
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« Tout dispositif médical fabriqué spécifiquement suivant la 

prescription écrite d’un praticien dûment qualifié, ou de toute autre 

personne qui y est autorisée en vertu de ses qualifications 

professionnelles, et destiné à n’être utilisé que pour un patient 

déterminé »

(Guide général pour la mise sur le marché de dispositifs médicaux sur mesure – ANSM 

Oct 2012; Exigences du livre II titre 1er du CSP)

DISPOSITIF MEDICAL FABRIQUE SUR MESURE

DM : Différentes Catégories (3)

7



Tout dispositif qui consiste en un réactif, produit réactif, ensemble, instrument, 

appareil ou système utilisé seul ou en combinaison, destiné par le fabricant à être 

utilisé in vitro dans l'examen des échantillons provenant du corps humain 

dans le but de fournir une information concernant des états physiologiques ou 

des états de santé ou de maladie ou d'anomalie congénitale;

➔ Suivent un régime indépendant notamment en matière de vigilance

➔ REACTOVIGILANCE

DISPOSITIF MEDICAL DE DIAGNOSTIC IN VITRO 
(DMDIV)

DM : Différentes Catégories (4)
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Doivent :

• Fournir une information concernant un état physiologique ou 

pathologique, avéré ou potentiel, ou une anomalie congénitale

• Contrôler des mesures thérapeutiques

• Déterminer la sécurité d'un prélèvement d'éléments du corps 

humain ou sa compatibilité avec un receveur potentiel

DM : Différentes Catégories (5)

DISPOSITIF MEDICAL DE DIAGNOSTIC IN VITRO (DMDIV)

Ex : 
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Tout article, qui bien que n’étant pas un dispositif, qui est destiné 

par le fabricant à être utilisé avec un DM afin de permettre 

l'utilisation de ce dispositif conformément aux intentions du 

fabricant de ce dispositif (R. 665-2 CSP)

Sont traités comme des DM à part entière : dossier technique + 

marquage CE

Ex :   - Produit lubrifiant et désinfectant pour endoscope

  - Logiciel de commande d’un équipement IRM 

(Recommandations AFFSAPS Juillet 2007 : Compatibilité des dispositifs 

médicaux)

DM : Différentes Catégories (6)

LES ACCESSOIRES DES DM
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Comparaison Médicament Dispositif médical

Nb Références
en France          15 000 à 20 000     500 000 à 2 Millions

Définition   précise        très large

Mécanisme       pharmacologique        mécanique

d’action       immunologique               biologique

Mise sur     AMM             Marquage CE

le marché         (depuis 1965)              (depuis juin 1998)

Vigilances     Pharmacovigilance              Matériovigilance
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Ce qui n'est pas un DM

Médicaments

Produits cosmétiques

Sang humain et dérivés

Tissus et autres produits d'origine humaine

Equipements et protection individuelle

Et les produits frontières?12



Produits frontières 

La formule « produits frontières » désigne ainsi les 

produits qui peuvent être difficiles à classer dans 

une catégorie donnée du fait qu’ils se situent dans 

une zone grise pouvant relever de plusieurs 

catégories. Ces produits sont alors dits 

« frontières » tant que leur statut définitif n’a pas 

été déterminé.

Produits combinés

Les produits combinés peuvent être composés de 

toute combinaison de dispositif, médicament ou 

produit biologiquement actif. C'est le cas 

notamment des stylos injecteurs d’insuline et des 

inhalateurs-doseurs, pour lesquels le dispositif 

sert de système d'administration du médicament.
13
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EXEMPLES DE PRODUITS DITS " FRONTIERE "

DISPOSITIFS 

MEDICAUX

DISPOSITIFS MEDICAUX

AVEC MEDICAMENTS 

ACCESSOIRES

MEDICAMENTS

Ciments pour os
Ciments pour os avec 

antibiotique

Billes délivrant des antibiotiques 

dans le tissu osseux

Cathéters héparinés Seringues pré-remplies 

d’héparine

CO2 pour coeliochirurgie Kalinox© 

(MEOPA)

Stylos pour cartouches d’insuline Stylos pré-remplis d’insuline
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   Les activités obligatoires sont :
 

  - la gestion 

  - l’approvisionnement

  - la préparation 

  - le contrôle

  - la détention 

  - la dispensation des médicaments, dispositifs médicaux stériles 

  et autres produits de santé « réservés aux pharmaciens » …. 

        (article R. 5126-8, Code de la Santé Publique)

Les missions de la pharmacie hospitalière 

Le Code de la Santé Publique décrit les « besoins pharmaceutiques » 

de l’établissement auxquels sa pharmacie à usage intérieur est chargée 

de répondre et par conséquent les missions qui lui sont dévolues. 

          (article L. 5126-5, Code de la Santé Publique)

https://encrypted-tbn3.gstatic.com/images?q=tbn:ANd9GcT3fPoa7PdUA_qYc9pcfP-XSeqJmGfKty-Pu32cOXm1clflkqbgYQHK4NU
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« Sont réservés aux pharmaciens, 

 sauf les dérogations prévues …

 ………

La préparation des objets de pansements 

  et de tous les articles présentés 

  comme conformes à la Pharmacopée …… »

Monopole pharmaceutique
(Article L.4211-1, Code de la Santé Publique)
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Quelques activités 

du pharmacien hospitalier 

DMSI  

Achats

Approvisionnement 

Interventions 
pharmaceutiques 

Analyse des 
prescriptions

Budget

Bon usage

Recherche 
clinique

Essais dans 
les unités de 
soins  

Encadrement   

Formation

Le bon DMSI

Au bon moment  

Au bon patient 
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Pôles cliniques
Commissions 

(CLIN, CVAH, Plaies Cicat…)

Direction des Achats Fournisseurs 

Direction Informatique

Soignants médicaux 

et paramédicaux

Enseignants
ANSM, HAS

Biomédical 

Pharmacien

 hospitalier

DMSI

Direction des Finances 

DIM

Relations internes et externes

Pharmaciens

EtudiantsInternes
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106 unités de soins 

QUELQUES CHIFFRES : les DMSI 

       au CHU de Montpellier  

budget hospitalisation : 50 millions d’euros, 

  soit 48% du budget pharmaceutique 

d’hospitalisation

6 000 références « actives »

1 équipe médicale DMS dans le…

Département de Pharmacie Clinique

et Dispensation au sein du…

Pôle Pharmacie 

prix unitaire de 0,0010 € à 85 000€
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Les dispositifs médicaux ne peuvent être

  . importés, 

  . mis sur le marché, 

  . mis en service ou utilisés, 

 

     …..s'ils n'ont reçu, au préalable, 

 un certificat attestant leurs performances 

 ainsi que leur conformité à des exigences essentielles 

concernant la sécurité et la santé des patients, des 

utilisateurs et des tiers.  

(Article L.5211-3) du Code de la Santé Publique  

Mise sur le marché d’un DM
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Directive 90/385/CEE (20/06/90 JOUE)

       DM IMPLANTABLES ACTIFS  Obligatoire depuis le 01/01/1995

   Directive 93/42/CEE (12/07/93 JOCE)

      Tous les DM (y compris les DMIA) 

    Obligatoire depuis le 14/06/1998

  Directive 98/79/CEE (12/09/91 JOCE)

      DIAGNOSTIC IN VITRO  Obligatoire depuis le 27/10/2003

  Directive 2000/70/CE (13/12/2000 JOUE)
        Extension du champ d'application de la Directive 93/42/CEE 
        aux DM incorporant des dérivés stables du sang ou du plasma humain

  Directive 2007/47/CE (21/09/2007 JOUE)

        Renforcement des données cliniques

Cadre réglementaire européen : 
La « nouvelle approche »

Transposition en droit français 21



•Le Règlement (UE) 2017/745, entré en application le 26 mai 2021, remplace les 

anciennes directives européennes relatives aux dispositifs médicaux (93/42/CEE et 

90/385/CEE) afin de renforcer la sécurité des patients et la transparence du marché.

•Ce règlement établit un cadre réglementaire harmonisé pour garantir que les 

dispositifs médicaux mis sur le marché européen soient sûrs, performants et conformes 

à des exigences strictes.

•Le règlement introduit des exigences plus rigoureuses en matière de traçabilité, 

notamment avec la mise en place du système UDI (Identifiant Unique du 

Dispositif) pour faciliter le suivi des produits tout au long de leur cycle de vie.

•Il renforce le rôle des organismes notifiés, qui doivent désormais répondre à des 

critères plus stricts pour évaluer la conformité des dispositifs avant leur mise sur le 

marché.

•Le règlement 2017/745 impose également des obligations accrues aux fabricants, aux 

distributeurs et aux importateurs en matière de surveillance post-commercialisation, 

de gestion des risques et de transparence des informationsfournies aux patients et 

aux professionnels de santé.

 

Cadre réglementaire européen : 
Des Directives aux Règlements
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Période de transition

23



Différences entre directives et règlement

•Renforcement des investigations cliniques et de la surveillance 
après commercialisation.

•Augmentation de la production de documentation technique sur 
le dispositif médical.

•Identification d’une personne responsable de la conformité au 
règlement sur les dispositifs médicaux MDR 2017/745.

•Définition du rôle et des responsabilités des opérateurs 
économiques impliqués dans l’importation et la distribution de 
dispositifs médicaux.

•Introduction du système d’UDI (identifiant unique) dans le but 
d’améliorer la traçabilité des dispositifs médicaux. 24



Qu’est ce qu’une donnée clinique

C’est le règlement européen sur la protection des données 
personnelles (RGPD) entré en vigueur en 2018 qui définit ce qu’est 
une donnée de santé. 

Ce sont des « données à caractère personnel relatives à la santé 
physique ou mentale d’une personne physique, y compris la 
prestation de services de soins de santé, qui révèlent des 
informations sur l’état de santé de cette personne ».

Concrètement, ce sont des données collectées dans un contexte 
médical. 

25



Traçabilité avec le règlement

26



Visible

Lisible

Présent sur :

Le DM 

Emballage assurant 

la stérilité

Instruction 

d’utilisation

Indélébile

Délivré pour 5 ans, renouvelable 

Non obligatoire : 

       DM sur mesure

       DM destinés à des investigations cliniques

       DM avec dérogation établie par une autorité compétente

Certificat de marquage CE indiquant la procédure 

d’évaluation appliquée et le champ des produits

MARQUAGE CE
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Autorité compétente 

MARQUAGE CE : les acteurs 

Fabricant  

- responsable de la mise sur le marché

- choisit l’organisme notifié 

- appose le marquage CE 
Organisme notifié 

- évalue la conformité de la procédure 

- délivre un certificat CE

- désigne et inspecte les organismes notifiés

- surveille le marché

- autorise les essais cliniques 

- communique la liste des DM de classe IIa, IIb, III 

   mis en service pour la 1ère fois en France 28



Si plusieurs règles s'appliquent, la classification retenue est la plus élevée

MARQUAGE CE : classification des DM 

Arrêté du 20/04/06 fixant les règles de classification des DM, 
pris en application de l’article R.5211-7 du CSP - Annexe IX du livre 5bis.

assigner un niveau de risque à chaque DM 

afin de lui affecter des règles d'évaluation 

et de contrôle proportionnelles à ce niveau de risque

repose sur :

✓ des règles générales basées sur les caractéristiques       

de chaque DM : durée d'utilisation, 

      type de dispositif,      

      sphère d'intervention 

✓ des règles spécifiques pour certaines familles de DM



29



niveau 
de risques 

du domaine 
d’utilisation 

niveau de 
preuves

I

IIa

IIb

III

Autocertification

O.N. ➔ SAQ du fabricant : fabrication-contrôle pdts finis

O.N. ➔ SAQ  du fabricant : idem IIa + conception

O.N. ➔ SAQ du fabricant : idem IIb 

+ Dossier de conception par pdt

+ Etudes cliniques

ON = Organisme Notifié SAQ = Système Assurance Qualité

Faible degré

de risque

Degré moyen

de risque

Potentiel élevé 
de risque

Potentiel très sérieux

de risque

MARQUAGE CE : DM de classe I, IIa, IIb, III 
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 Classification en 4 catégories  : classes I, IIa, IIb, III :

(Arrêté du 20/04/06 fixant les règles de classification des DM, pris en application de l’article R.5211-

7 du CSP)

 la durée d'utilisation du produit, 

 le caractère invasif, implantable ou non,

 sa destination assignée par le fabricant, 

 le but thérapeutique ou diagnostique, 

 le type d'organe concerné

20 règles faisant intervenir :

 Mode de Preuves de la conformité 
       Etablissement d’un dossier complexe selon la classe d’un DM

DM : Classification (1)

31



 Classe I : risque le plus faible

➢ DM non invasif, stérile ou non, sur peau saine                         

(ex : pansements gras, compresses)

➢DM non invasif avec fonction de mesure                                 

(ex :  thermomètre)

➢DM invasif par un orifice si utilisation < 30 jours (cavité 

buccale, nasale et conduit auditif externe)

➢Instruments chirurgicaux réutilisables                                      

(ex : bistouri réutilisable)

DM : Classification (2)
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 Classe IIa : risque potentiel modéré/mesuré

➢ DM non invasif de perfusion (ex : tubulure)

➢ DM non invasif agissant sur l'environnement des plaies     

(ex : films adhésifs semi-perméables stériles)

➢ DM invasif par un orifice si utilisation >30 jours (cavité 

buccale, nasale et conduit auditif externe)          

(ex: sonde d’alimentation naso-gastrique)

➢ Dispositif destiné à la désinfection des DM

➢ Système de stockage du sang et des liquides biologiques 

 

DM : Classification (3)
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 Classe IIb : risque potentiel élevé

➢ DM non invasif visant à modifier le sang  

  (ex : hémodialyseurs)

➢ Poche à sang

➢ DM non invasif favorisant la cicatrisation des plaies          

(ex : hydrogels, hydrocellulaires,…)

➢ DM invasif > 30 jours (ex : pompe à perfusion)

➢ DM pour la contraception     
 (ex: préservatifs)

DM : Classification (4)
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 Classe III : risque le plus élevé

➢ DM invasif utilisé dans la défaillance cardiaque                    

(ex : défibrillateurs)

➢DM utilisé au contact du SNC (ex : neurostimulateurs)

➢DM implantable ou invasif pour la contraception               

(ex : stérilet)

➢DM fabriqué incorporant ou fabriqué à partir d'un tissu 

d'origine animale   (ex : dermes artificiels)

➢DM incorporant des médicaments ou des MDS                    

(ex : ciments avec antibiotiques)

DM : Classification (5)
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Mode de stérilisation

36



Pictogrammes

Important ! 

Toujours lire les pictogrammes
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CADRE REGLEMENTAIRE EUROPEEN

Synthèse des Principes fondamentaux

• Protection du Patient

• Responsabilité du Fabricant

• Exigences de Sécurité (analyse de risques)

• Respect des Performances

• Traçabilité du fabricant jusqu'à l'utilisateur 
38



QUIZZ : est-ce un DM ? 

Scanner/IRM

Stimulateur 
cardiaque

Prothèse de 
hanche

Lecteur de 
glycémie

Auto-piqueur 
pour glycémie

Electrode ECG 

Respirateur

Seringue pré-
remplie

Biberon

Conteneurs à 
aiguille

Préservatifs 
39



Mise en œuvre des dispositions 

visant à améliorer la sécurité 

des patients et des 

professionnels de santé

VIGILANCES

HEMOvigilance

Article L.1221-13 du C.S.P.

BIOvigilance

Article 1211-29 du C.S.P.

Article 665-65-47 du C.S.P.

REACTOvigilance

PHARMACOvigilance

MATERIOvigilance

surveillance des incidents ou des 

risques d’incidents résultant de 

l’utilisation des dispositifs médicaux

TOXICOvigilance

Article  R. 1341-11 du C.S.P .

Article R. 5144-1 du C.S.P.

Article L.5212-2 du C.S.P.
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MATERIOvigilance

améliorer la sécurité des patients, 

des utilisateurs, des tiers en :

- signalant et enregistrant les incidents,

- en évaluant et en exploitant les incidents signalés

. par des études sur la sécurité d'utilisation

- en mettant en place des actions correctrices

- en informant et en impliquant tous les acteurs

Objectif :

41



 Vérification que l’utilisation des DM atteint l'efficacité 

annoncée  et ne cause aucun préjudice “grave” à la santé

 Surveillance des incidents ou risques d’incidents résultant de 

l’utilisation des DM après leur mise sur le marché

 Signalement, enregistrement, évaluation, extrapolation des 

informations recueillies dans un but de prévention

      Réalisation et suivi des mesures correctives

 Réalisation d'études et travaux concernant la sécurité    

d’utilisation des DM

MATERIOVIGILANCE

LES MISSIONS
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Toute personne, fabricant, utilisateur ou tiers* faisant 

la constatation ou ayant connaissance d'incidents ou 

de  risques d'incidents mettant en cause un DM.

MATERIOvigilance

Qui doit signaler ?  

Sont considérés comme des tiers (R.5212-16) :

• les personnes qui ne sont ni des fabricants 

       ou utilisateurs de DM, ni des patients

• les responsables de la mise sur le marché de DM

• les distributeurs de DM.
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Site internet http:// ansm.sante.fr /

Correspondant 

Local de 

Matériovigilance

Services 

Utilisateurs

ANSM

MATERIOvigilance

Fournisseur- Fabricant

Circuit  

FEI : Fiche 
d’Evènement
Indésirable

Echelon Régional

44



"1 - Fait, événement de caractère secondaire, 

généralement fâcheux, qui survient au cours 

d'une action et peut en perturber le 

déroulement normal

 2 - Difficulté peu importante mais dont les 

conséquences peuvent être graves . 

 3 - Adjectif : Qui a lieu d'une manière 

accessoire, qui rompt le cours normal de 

quelque chose "

PETIT LAROUSSE 

ILLUSTRE 2018  :

EN MATERIOVIGILANCE  : 

 Concept plus large englobant 

 tous les événements avérés ou potentiels

  ayant un caractère préjudiciable.

MATERIOVIGILANCE

QU’ APPELLE-T ’ON UN INCIDENT ?
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  PRESQUE TOUT !....

       ET VITE !

       ➔ les incidents ou risques d'incidents

       ayant entraîné, ou susceptibles d'entraîner,

       la mort ou la dégradation grave de l’état de santé

       d'un patient, d'un utilisateur ou d'un tiers. (L.5212-2) 

MATERIOVIGILANCE

QUE DECLARER... ET QUAND DECLARER ?

46



MATERIOVIGILANCE

COMMENT BIEN DECLARER ?

Identification du déclarant et de ses coordonnées 

Description de l’incident : 

 - Date et lieu de survenue

 - Circonstances détaillées

Identification du dispositif médical : 

 - Dénomination 

 - Nom du fabricant 

 - Modèle, type, référence, numéro de série et de lot 

 ou d'inventaire ... 
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 RESPONSABILITE ENGAGEE si :
 

 - Défaut de signalement d’incident
 - Défaut des mesures conservatoires 
  ou des conséquences qu’elles peuvent entraîner

 PEINES ENCOURUES 

Si défaut de signalement (Article L. 5212-2 anciennement 

Article L 665-7 CSP) :

     Emprisonnement de 4 ans

     et/ou 

      Amende de 75 000 € environ

 QUI est concerné ?

 Toute personne, fabricant, utilisateur, tiers, ayant 

 connaissance d’un incident ou risque d’incident

MATERIOVIGILANCE

LES RESPONSABILITES
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“Possibilité à partir d’une information ENREGISTREE 

de retrouver rapidement : 

. l’historique

. l’utilisation 

 et/ou les opérations de maintenance

. la localisation  d’un DM”

- de sa préparation ou mise en service, 

- de sa distribution 

- et de son utilisation 

Et cela:

A TOUTES les étapes

TRACABILITE

DEFINITIONS

49



 Pour éviter la répétition d’un incident 

      Une solution   LE RETRAIT DE LOTS OU DE MATERIEL

                          peut   se   faire   à    l’initiative     de

                                     
                  ANSM        Industriels         Correspondant local MV

Ceci suppose de connaître à tout moment :

 * Combien de DM impliqués dans l’incident sont disponibles  

   dans  l’établissement ?

 * Savoir où ils sont, s’ils ont été utilisés ?

 * Quels patients en ont “bénéficié”...

Notion de TRACABILITE

TRACABILITE

POURQUOI ?

50



 QUE tracer ? 

 L’IDEAL est-il de TOUT tracer ?

 QUI trace ?

      • Traçabilité TOTALE  A  PRIORI = PRESCRIPTION NOMINATIVE

       • Traçabilité A POSTERIORI 

 Avec QUELS MOYENS tracer?

les RETRAITS, 

    les RETOURS,

        les PERIMES, 

           les ECHANTILLONS,

 les EXPLANTATIONS

NE

PAS

OUBLIER

TRACABILITE

DES QUESTIONS
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TRACABILITE

DES AFFIRMATIONS

LA TRACABILITE DES DM 

•     Participe à la SECURITE des patients et

         du personnel de santé

•     Permet la PREVENTION de la répétition d’un incident

•    Evite les COUTS de santé publique

          en identifiant les patients concernés par un incident 

  et UNIQUEMENT les patients concernés
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TRACABILITE

CADRE REGLEMENTAIRE (1)

 «La matériovigilance comporte, pour les DM dont la liste est fixée 

par arrêté du ministre chargé de la santé sur proposition du directeur 

général de l’ANSM, des règles de traçabilité depuis la réception des DM 

dans l’établissement où ils seront utilisés jusqu'à leur utilisation chez le 

patient. 

( Art. R. 5212-36 - CSP) 

  « Ces règles ont pour objet de permettre d'identifier rapidement :

 1°) Les patients pour lesquels les dispositifs médicaux d'un lot 

ont été utilisés 

 2°) Les lots dont proviennent les dispositifs médicaux utilisés 

chez un patient. »

 La traçabilité sanitaire s’inscrit dans le cadre de la matériovigilance 

( Décret n°2006-1497 du 29 novembre 2006)
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TRACABILITE

CADRE REGLEMENTAIRE (2)

 Le pharmacien chargé de la gérance de la PUI ou, pour les 

établissements ne disposant pas de PUI, la personne en charge des 

commandes et de la gestion des stocks dans l'établissement, sous le 

contrôle d'un professionnel de santé, enregistre l'ensemble des 

données relatives à la délivrance des DM figurant sur la liste prévue à 

l'article R. 5212-36.  

                    ( Art. R. 5212-38 - CSP )

  « Cet enregistrement comporte les informations suivantes :

          - l'identification de chaque DM : dénomination, numéro         

de série ou de lot, nom du fabricant ou de son mandataire ;

          - la date de la délivrance du DM au service utilisateur ;

          - l'identification du service utilisateur.

          Ces données sont transmises au service utilisateur »

Pharmacie
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TRACABILITE

CADRE REGLEMENTAIRE (3)

Service utilisateur 

 Chaque service utilisateur d'un DM complète les informations en 
enregistrant :

                   - la date d'utilisation

  - l'identification du patient, et notamment ses nom, prénom et date 
de naissance
 - le nom du médecin ou du chirurgien-dentiste utilisateur.
(  Art. R. 5212-39 - CSP )

            
Doivent figurer dans le dossier médical :

      - l'identification du DM : dénomination, numéro de série ou 

de         lot, nom du fabricant ou de son mandataire ;

                  - la date d'utilisation ;

                  - le nom du médecin ou du chirurgien-dentiste utilisateur.

                     ( Art. R. 5212-40 - CSP)
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TRACABILITE

CADRE REGLEMENTAIRE (4)

Etablissement

  A l'issue des soins, l’établissement transmet au patient un 
document mentionnant : 

                    - l'identification du DM : dénomination, numéro de série ou de lot, 
nom du fabricant ou de son mandataire ;

 - lieu et date d’utilisation
 - le nom du médecin ou du chirurgien-dentiste utilisateur
 

 Le représentant légal de l’établissement […] fixe, après avis de 

 la CMDMS, une procédure écrite décrivant les modalités 

  selon lesquelles les données nécessaires à la traçabilité 

  sont recueillies, conservées et rendues accessibles.

 
 Art. R. 5212-37 - CSP

 Art. R. 5212-42 - CSP 
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TRACABILITE

CADRE REGLEMENTAIRE (5)

Arrêté du 26 Janvier 2007 relatif aux règles particulières de la 

matériovigilance exercées sur certains DM, pris en application de l’article 

L.5212-3 du CSP – Application au plus tard le 31/12/2008

DM 
incorporant 
une substance 
apparentée 
aux MDS

Valves 
cardiaques

Tous les 
autres DMI 
dont les 
implants 
dentaires

EXCEPTIONS : 

- Ligatures

- Sutures

- Dispositifs d’ostéosynthèse

Conservation des 

données : 10 ans (sauf 

apparentés MDS : 40 ans)
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TRACABILITE

CADRE REGLEMENTAIRE (6)

 Une collaboration de l'association des pharmaciens hospitaliers 

Europharmat et de l’ANSM a conduit à la création de deux documents:

 Guide de traçabilité des dispositifs médicaux publié en octobre 2007

  Dernière MAJ en octobre 2017

Consultables et téléchargeables sur le site :

www.euro-pharmat.com 
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Demande de référencement au CHU

• Le référencement d’un DM à 
l’hôpital commence par un besoin 
spécifique

• Le dossier technico-règlementaire 
est complété (fiche technique + 
attestation du marquage CE + 
notice d’utilisation)

• Essais en service (attention 
utilisateur dépendant) 

• Validation du budget 

• Lien avec les marchés 

• Mise à jour du livret thérapeutique
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Logigramme de 

référencement 

d’un DMSI au CHU  

DEMANDE DE REFERENCEMENT
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Besoins 

des services
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Essais unités 

de soins

- Essais en unités de soins sont règlementées par la Charte 

des essais

- Permets de voir en essayant un DM si il convient au besoin 

initial 

- De manière générale, échantillons à titre gratieux donnés 

par les laboratoires 

- Attention : ne dispense pas de suivi de matériovigilances ( 

lots, date d’expiration) 

- Besoin d’une fiche de notation pour les essais 
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Essais unités 

de soins
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CHARTE DES ESSAIS

AU CHU DE MONTPELLIER (1)

• Elaboration d'une charte des essais de dispositifs 
médicaux stériles ou implantables à l'attention des 
fournisseurs et des utilisateurs

– Cosignée par le Directeur Général  et le Président de la 
CME

– Validée par la Coordination des Soins, les Affaires 
Juridiques et la Cellule des Marchés

– Diffusée à l'ensemble des praticiens et des soignants
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CHARTE DES ESSAIS

AU CHU DE MONTPELLIER (2)

Rappelle la responsabilité personnelle 

de celui ou celle qui ne respecte pas le 

circuit pharmaceutique.

A CONNAÎTRE IMPERATIVEMENT !!!
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DispensationDMS nécessitant une validation 
pharmaceutique par ordonnance type 

• DMS avec indications spécifiques nécessitant une 
validation pharmaceutique

• Ordonnances types disponibles sur Intranet (liste des 
produits)

• Ordonnances nominatives/ renouvellement de stock 
avancé
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DMS nécessitant une validation pharmaceutique

• Ordonnance papier ou logiciel de prescription 

• Environ 20 dispositifs concernés

• Validation par les internes ou les pharmaciens

• Suivi des dossiers et traçabilité
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Exemple de dispositifs sur prescription

• Thérapie par pression negative

• Le TPN consiste à placer la surface 

d’une plaie sous une pression 

inférieure à la pression 

atmosphérique ambiante. Pour cela, 

un pansement spécialement réalisé 

est raccordé à une source de 

dépression et à un système de 

recueil des exsudats. 

• Cover®

• Prévention ou

traitement des dermites

associées à 

l’incontinence
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Merci pour votre attention

nicolas.prisque@chu-montpellier.fr69
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