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IPC :   Commission de la 
pharmacopée indienne 
IUD :  Identifiant Unique des 
Dispositifs 
LNE/G-Med : Laboratoire nationale 
de métrologie et d'essais 
MDCG : Medical Device 
Coordination Group 
MDMC : Centres de surveillance des 
dispositifs médicaux (Medical 
devices monitoring center) 
MDR :   Medical devices rule 
MDSD : Medical Devices Safety 
Department 
MHRA : Medicines and Healthcare 
products Regulatory Agency 
MIR :  Manufacturer Incident 
Report 
MvPI :  MATERIOVIGILANCE 
PROGRAMME OF INDIA 
NCC : National Coordination 
Center 
NHSRC : Centre national des 
ressources de santé 
NMC :  National Medical 
Commission 
NODCR : The National 
Organization for Drug Control and 
Research 
NORCB :  National Organization for 
Research & Control of Biologicals 
NSWS : National Single Window 
System 
OMS : Organisation mondiale de la 
santé 
ON : Organisme notifié 
OTC : Over the counter 
PIB : Produit Intérieur Brut 
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PIDM :  Programme international de 
surveillance des médicaments 
PSUR : Rapports périodiques 
actualisés de sécurité 
PV : Pharmacovigilance 
SCTIMST:  Sree Chitra Tirunal 
Institute for Medical Sciences and 
Technology 

SLA : State Licensing Authority 
SNC : Système nerveux central 
TCAC : Taux de Croissance Annuel 
Composé 
TGA : Therapeutic Goods 
Administration 
UE : Union européenne 
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1. Introduction  

De nombreux secteurs sont représentés dans les industries de santé. Celui des 

dispositifs médicaux est le plus dynamique, varié et en plein essor. Les dispositifs 

médicaux peuvent avoir différentes applications en fonction de l'étendue des 

applications envisagées. Effectivement, il existe des dispositifs médicaux qui ont 

pour objectif de diagnostiquer, comme les échographes, et également de traiter, 

comme les appareils de dialyse. Des dispositifs médicaux de surveillance tels que 

les moniteurs de pression sanguine, les instruments chirurgicaux et les dispositifs 

d'assistance sont également disponibles.  

Parmi les différents marchés représentés par les dispositifs médicaux, celui des 

dispositifs médicaux en cardiologie est le plus important, avec un volume estimé 

à 73,42 milliards de dollars en 2024. Dans le futur, l'industrie devrait connaître un 

taux de croissance de 5,71 % par an (TCAC 2024-2029), afin d'atteindre un 

volume de marché estimé de 673,10 milliards de dollars US en 2029. (1) Les 

États-Unis sont en tête du marché en raison de leur forte présence, notamment 

avec Medtronic ou encore Johnson & Johnson, et ils sont l'un des plus grands 

exportateurs mondiaux avec les parts de marché les plus élevées. (1) En outre, 

l'Europe occupe une part importante du marché, avec des acteurs majeurs tels que 

l'Allemagne, la France et la Suisse, qui figurent parmi les 10 premiers exportateurs 

mondiaux de dispositifs médicaux. (1) L'Asie connaît une croissance rapide de 

son marché, qui est principalement dominé par la Chine, qui figure également 

dans le top 10 des marchés de dispositifs à travers le monde. L'Inde est dans le top 

20. Cependant, son marché est principalement composé de dispositifs médicaux 

importés, avec une faible production locale. (2) Le marché du Moyen-

Orient/Afrique est en plein essor, même s'il est inférieur au marché américain et 

européen. L'Égypte, située à la confluence de l'Afrique et du Moyen-Orient, offre 

de nombreuses opportunités aux entreprises internationales en raison d’une 

demande croissante de dispositifs médicaux de pointe pour répondre aux besoins 

croissants de sa population en matière de soins de santé. De plus, ce pays est « 

l'un des plus grands producteurs et consommateurs de produits médicaux, avec 

une valeur de 30 % au Moyen-Orient et en Afrique du Nord ».(2,3) 
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Sur le marché mondial, les industriels doivent se conformer à différentes 

règlementations. En effet les instances règlementaires ont des exigences qui 

diffèrent selon les régions et même les pays. Ainsi, les dispositifs médicaux 

doivent satisfaire à des critères de sécurité et de qualité propres a chaque pays. 

Les fabricants doivent réaliser des essais cliniques, mettre en œuvre des systèmes 

de qualité et surveiller les effets indésirables. Si la mise en place de systèmes de 

pharmacovigilance permet d'évaluer, de repérer et de prévenir les effets 

indésirables pour les médicaments, c'est la matériovigilance qui joue ce rôle 

essentiel dans le domaine des dispositifs médicaux. 

La matériovigilance a donc pour objectif « la surveillance des incidents ou des 

risques d'incidents résultant de l'utilisation des dispositifs médicaux » (4) ce qui 

en fait une nécessité essentielle dans chaque pays qui commercialise des 

dispositifs médicaux pour assurer la sécurité des patients et/ou des utilisateurs. La 

mise en œuvre de la matériovigilance et son organisation diffèrent donc selon les 

pays. Le but de cette thèse est donc de faire une comparaison des systèmes de 

matériovigilance établis dans des pays situés dans des régions différentes du 

monde. Nous avons opté pour une comparaison entre la France, l'Inde et l'Égypte. 

2. Description des pays  

Les politiques de santé dans les pays sont diverses. Afin de mieux appréhender le 

contexte dans lequel les organisations de matériovigilance ont été mises en place, 

il paraît utile de rappeler quelques données de santé clé pour chacun des 3 pays 

comparés. Ces données sont répertoriées au sein du tableau 1 ci-dessous. (5–10) 
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Tableau 1 : Données économiques de l’Inde, la France et l’Egypte 

 France Inde  Egypte 

Population 64 626 628 1,417,173,167 (2022) 105 millions 

PIB 
2 805,7 milliards d’euros 3 417 milliards de dollars 

(2022/23) 

373 milliards de dollars 

(2022/23) 

PIB/Habitant 39323 euros (2022) 2363 dollars (2022/2023) 3770 dollars (2023) 

PIB/sante 12.31% 3.28% 4.61% 

Espérance de vie 82 ans 67 ans 70 ans 

Principales causes de 

décès 

Maladie cardiaque 
ischémique 

Maladie d'Alzheimer et 
autres démences 

    Accidents vasculaires 
cérébraux 

Cancers de la trachée, des 
bronches et des poumons  

Cancers du colon et du 
rectum 

Maladie cardiaque 
ischémique 

     Maladie pulmonaire   
obstructive chronique       

    Accidents vasculaires 
cérébraux            

Maladies diarrhéiques 

Tuberculose 

Maladie cardiaque 
ischémique             

  

Cirrhose du foie   

Accident vasculaire 
cérébral  

Cancer du foie    

Affections néonatales 

Croissance 

démographique 

+0,15% +0.68% +1.6%/an 

Nombre de médecins pour 

10 000 habitants 

33.43 7.26 6.83 
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3. Réglementation des dispositifs 
médicaux 

3.1 La réglementation en France  

3.1.1   La législation française et européenne 

3.1.1.1        Historique 

La réglementation des dispositifs médicaux (DMs) a débuté en 1990 mais est 

depuis en perpétuelle évolution avec d’importantes modifications au fur et à 

mesure des nouvelles directives. La première directive portant sur les DM 

implantables actifs (90/385/CEE du 20 juin 1990) a rapidement été suivie en 1993 

par la directive 93/42/CE du 14 juin 1993 pour les autres catégories de DM avec 

pour objectifs d’avoir des règles spécifiques et harmonisées sur le territoire 

européen pour la commercialisation des DMs et l’obtention du marquage CE. 

Cette directive a été transposée en droit français notamment via les textes de loi 

n° 94-43 et n°98-535 et les décrets n° 95-292, n°96-32 et n°99-145. Par la suite, 

celle-ci a subi six modifications avant d’arriver à la directive 2007/47/CE qui a 

entraîné des changements importants débouchant à une refonte totale en 2012 de 

la réglementation des DMs, aboutissant enfin au nouveau règlement européen 

2017/745. Ce nouveau règlement devait entrer en vigueur le 26 mai 2020 mais en 

raison de la crise sanitaire liée à la covid-19, le règlement européen 2020/561 a 

été publié afin de modifier la date d’application au 26 mai 2021. L’application de 

ce règlement étant désormais obligatoire, des mesures de transitions ont été mises 

en place afin de faciliter sa mise en place. (11,12) 

3.1.1.2        Le règlement européen 

En premier lieu, la grande nouveauté est le fait d'être passé d’une directive à un 

règlement. En effet, une directive ne peut être appliquée directement laissant ainsi 

à  chaque pays la possibilité de la transposer à sa manière dans sa législation 

nationale. A contrario, un règlement est un acte d’application directe qui est 

obligatoire pour tous les pays de l’Union Européenne (UE). Cette différence est 
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donc une étape importante afin d’obtenir une uniformisation des règles au sein 

des différents pays de l’UE. 

De plus, ce nouveau règlement européen apporte de nombreuses modifications : 

❖ une définition plus large des DMs, 

❖ de nouvelles règles de classification des DMs et la révision des règles déjà 

existantes afin de reclasser certains produits dans un niveau plus élevé, 

❖ le renforcement des exigences et compétences des organismes notifiés, 

❖ concernant la sécurité et les performances des DMs, la liste des exigences a 

été allongée avec l’ajout d'étapes d'évaluation et de procédures à suivre 

suivant la classe du DM   afin d'être plus explicite, 

❖  la vigilance des DMs ainsi que les modalités à suivre après la mise sur le 

marché ont été redéfinies, 

❖ pour l'évaluation clinique, les exigences ont été renforcées, 

❖ et pour conclure, une des évolutions majeures concerne la transparence de 

l’information par la mise en place de deux outils : l’IUD et la base de 

données EUDAMED. 

3.1.2    La définition des DMs 

D'après le règlement européen 2017/45, un dispositif médical désigne « 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 

pour l'une ou plusieurs des fins médicales précises suivantes :  

❖ diagnostic, prévention, contrôle, prédiction, pronostic, traitement ou 

atténuation d'une maladie,  

❖ diagnostic, contrôle, traitement, atténuation d'une blessure ou d'un handicap 

ou compensation de ceux-ci,  

❖ investigation, remplacement ou modification d'une structure ou fonction 

anatomique ou d'un processus ou état physiologique ou pathologique, 

❖ communication d'informations au moyen d'un examen in vitro 

d'échantillons provenant du corps humain, y compris les dons d'organes, de 

sang et de tissus, 
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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 assistée par de tels moyens. » (13) 

3.1.3    La classification des DMs 

D'après l’article 51 du règlement européen 2017/745, les DMs sont répartis au 

sein de quatre classes : I, IIa, IIb et III en fonction de leur niveau de risque. Cette 

classification repose sur différentes règles qui sont par exemple : 

❖ la durée d’utilisation continue du DM qui est soit temporaire (inférieure à 

soixante minutes), à court terme (entre soixante minutes et trente jours) ou 

à long terme (plus de trente jours), 

❖ la destination du DM, 

❖ le degré d'invasivité du DM qui est défini par une pénétration partielle ou 

entière à l'intérieur du corps par un orifice du corps ou à travers la surface 

corporelle, 

❖ les risques inhérents au DM, 

❖ la visée diagnostique ou thérapeutique du DM, 

❖ l’usage unique ou réutilisable, 

❖ la partie du corps qui entre en contact avec le DM, 

❖ la dépendance d’une source d'énergie autre qu’humaine 

❖ etc... 

Ces différents critères sont définis par les vingt-deux règles et 80 critères 
présentés dans l’annexe VIII du règlement européen 2017/745. 

D’une manière générale, les différentes classes peuvent être définies de la façon 
suivante : 

 

 

 

 

Tableau 2 : Classification des DMs 
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Classe I 
Cela concerne les DMs avec un risque faible qui sont non invasifs ou 
qui ne rentrent pas en contact avec le patient tels qu’un fauteuil 
roulant, des lunettes de vues, un bandage ou encore un otoscope. 

Classe IIa 
Cela concerne les DMs avec un risque moyen qui sont invasifs mais 
pour une durée temporaire ou à court terme tels que les lentilles de 
contact, les aiguilles de sutures ou les cathéters urinaires 

Classe IIb 
Cela concerne les DMs avec un potentiel élevé de risque qui sont des 
DMs chirurgicaux invasifs et implantables tel qu’une prothèse de 
hanche, des sutures non résorbables ou les ciments osseux 

Classe III 

Cela concerne les DMs avec un risque majeur car ce sont les DMs 
invasifs en contact avec le SNC, le système cardiovasculaire ou 
fabriqués à partir d’un tissu d’origine animale ou avec un médicament 
comme une endoprothèse cardiovasculaire, un cathéter neurologique 
ou un pacemaker 

Cependant, il existe certaines situations particulières où il est primordial de se 

référer aux règles présentées dans l’annexe VIII du règlement européen 2017/745. 

En effet, dans le cas où un DM est utilisé en association avec un autre DM alors 

chaque DM est classé indépendamment de l’autre, en fonction de son propre 

risque. Aussi, si un logiciel est nécessaire pour l’utilisation d’un DM alors le 

logiciel est classé au même rang que le DM lui-même mais s’il est indépendant 

de tout DM alors il est classé de manière indépendante. Enfin, si plusieurs règles 

s’appliquent à un DM ou s’il est utilisé à différents endroits du corps, alors on 

choisira la classification la plus critique (2–4). 

3.1.4    Les acteurs 

3.1.4.1        Fabricants 

D'après le règlement européen 2017/745, le fabricant correspond à une personne 

physique ou morale qui fabrique ou remet à neuf un dispositif ou qui fait 
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concevoir, fabriquer ou qui fait remettre à neuf un dispositif, et qui commercialise 

ce dispositif sous son nom ou sous sa marque. 

Les obligations de celui-ci, présentes dans l’article 10 du chapitre II du règlement 

européen 2017/745, sont multiples : 

❖  établir, documenter, mettre en œuvre et maintenir un système de gestion 

des risques, 

❖ réaliser l'évaluation clinique du DM ainsi que son suivi clinique après sa 

mise sur le marché, 

❖ apposer l’identifiant unique du dispositif sur le DM ainsi que sur tous les 

emballages secondaires et l‘enregistrer dans la base de données 

EUDAMED, 

❖ mettre en place des mesures correctives, retraits ou rappels d’un DM si 

celui-ci n’est pas conforme au règlement : dans le cas où le DM présente un 

risque grave, le fabricant a la responsabilité d’informer les autorités 

compétentes des états dans lesquels le DM est commercialisé, 

❖ disposer d’un système d’enregistrement et de notification des incidents et 

des mesures correctives de sécurité, 

❖ mettre en place de procédures afin de maintenir dans le temps la production 

en série conforme aux exigences du règlement, 

❖ tenir à jour la documentation technique relative au DM, 

❖ conserver et mettre à disposition des autorités compétentes la 

documentation technique, la déclaration de conformité UE, une copie de 

tout certificat applicable y compris toute modification et tout document 

complémentaire pendant au moins dix ans et quinze ans pour un dispositif 

implantable, 

❖ auto-certifier des DMs de classe I non stériles ou n’ayant pas de fonction de 

mesurage. 

3.1.4.2        Les Organismes Notifiés  

Les Organismes Notifiés (ON) sont des organisations désignées pour vérifier la 

conformité des DMs conformément au règlement européen 2017/745. Ces 

organismes sont habilités par l’ANSM, la commission européenne et deux autres 
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autorités européennes et sont rémunérés pour les évaluations réalisées. Ils doivent 

fonctionner d’une certaine manière afin de garantir l'impartialité, l'indépendance 

et l'objectivité de leurs résultats. 

Chaque organisme notifié suit les mêmes règles de certification définies dans la 

réglementation. Le fabricant est donc libre de désigner l'organisme notifié de son 

choix sur le territoire européen en fonction de ses compétences et/ou de la langue 

de cet organisme afin que ce dernier puisse comprendre les documents qui lui 

seront communiqués. Une fois l’organisme notifié choisi, celui-ci va alors vérifier 

la conformité du DM (cela est réalisé pour tous les produits sauf certains DM de 

classe I) grâce à un processus de certification plus ou moins important, en fonction 

de la classe de risque du DM. Le processus de certification se déroule en plusieurs 

étapes : 

❖ l’évaluation : évaluation du document technique pour vérifier que le DM 

répond aux exigences de sécurité et de performance et évaluation du 

système de management de la qualité afin de s’assurer que la conformité 

aux exigences essentielles dure dans le temps, 

❖ l’analyse des plans d’actions du fabricant en cas d'écart à la réglementation, 

❖ la revue des résultats des évaluations fournies par le fabricant afin de 

démontrer la conformité du DM, 

❖ la décision finale : délivrance d’un certificat de conformité européen (CE) 

pour cinq ans au maximum. 

3.1.4.3        L’Agence Nationale de Sécurité du Médicament et des 
produits de santé 

L'autorité compétente en France est représentée par l’Agence Nationale de 

Sécurité des Médicaments et produits de santé (ANSM) et elle est chargée de : 

❖ l’habilitation et de l’inspection des ON : à ce jour, seuls le Groupement pour 

l'évaluation des dispositifs médicaux (G-Med) du laboratoire national de 

métrologie et d’essai dans le domaine médical santé (LNE/G-Med) ainsi qu’ 

Afnor certification (seulement depuis Avril 2024) sont notifiés en France 

pour le règlement (UE) 2017/45, (16) 
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❖ la surveillance du marché : pour les DMs cela signifie qu’elle peut contrôler 

la documentation technique, effectuer des inspections (annoncées et 

inopinées), 

❖ la centralisation et l’évaluation des données de vigilance afin de surveiller 

les risques et réévaluer la balance bénéfices/risques, 

❖ la prise de mesures de police sanitaire appropriées en cas de problématiques 

sanitaires ou de santé publique. 

Pour les DMs, elle intervient à certaines étapes en amont et en aval du marquage 

CE mais ne prend pas part à l’instruction de la demande de marquage CE car cela 

est réservé à l’ON. (11,13) 

3.1.5     Le marquage CE 

Pour qu’un DM puisse circuler librement dans l’espace économique européen 

(excepté les DMs sur mesure et les DMs destinés à des investigations cliniques) 

il doit avoir le marquage CE. D'après le règlement européen 2017/745, le 

marquage CE est un marquage par lequel un fabricant indique qu'un dispositif est 

conforme aux dispositions applicables du présent règlement et des autres actes 

législatifs d'harmonisation de l'Union qui en prévoient l'apposition. 

Ce marquage CE doit être apposé avant que le DM soit mis sur le marché : cela 

relève de la responsabilité du fabricant après l’obtention du certificat CE délivré 

par l’organisme notifié. A noter que pour certains DMs de classe I, le fabricant 

attestant lui-même de la conformité, le certificat CE n’est pas nécessaire pour 

appliquer le marquage CE. 

3.1.6     La vigilance 

Le fabricant a l’obligation d’avoir un système de surveillance afin de collecter des 

données sur la sécurité, la qualité ou les performances du DM. Celui-ci doit être 

adapté au type de DM et à son degré de risque. Les obligations du fabricant 

décrites dans le règlement sont les suivantes : 

❖ la notification des incidents graves dans les délais impartis, 
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❖ la détermination de la nécessité de la mise en place d’actions correctives ou 

préventives et la rédaction des avis de sécurité (FSN) ou des mesures 

correctives de sécurité (FSCA), 

❖ la rédaction de rapports de tendance en cas « d'augmentation significative 

de la fréquence des incidents non graves et des effets secondaires ou 

résultats erronés attendus”, (17) 

❖ la rédaction des rapports périodiques de sécurité pour les « incidents graves 

similaires dont la cause est connue ou pour lesquels une mesure de sécurité 

appliquée ou incidents communs et bien documentés”(17) , mais cela doit 

être décidé en accord avec l'autorité compétente, 

❖ la rédaction des rapports périodiques actualisés de sécurité (PSUR) pour les 

DMs de classe IIa, IIb et III et des rapports de surveillance après 

commercialisation pour les DMs de classe I. (18)  

3.1.7     Evaluation clinique 

L'évaluation clinique des DMs se base sur une évaluation critique de la littérature 

et des résultats des investigations cliniques réalisées afin de démontrer 

l'équivalence du DM avec un DM concurrent auquel se rapportent les données 

cliniques ou les résultats d’une investigation clinique propre au DM. Cependant, 

il est désormais indispensable de réaliser des investigations cliniques propres aux 

DMs de classe III et aux dispositifs implantables car la démonstration 

d'équivalence a été très fortement restreinte dans le nouveau règlement. Le 

fabricant a le droit de ne pas conduire d’essai clinique dans les situations 

suivantes :  

❖ Le DM est une version modifiée d'un DM déjà commercialisé par le même 

fabricant, qui peut démontrer son équivalence avec le DM déjà disponible 

sur le marché en utilisant des données d'essai clinique suffisantes pour 

démontrer que le nouveau DM répond aux normes de sécurité et de 

performance.  

❖ Pour un DM dont l'équivalence a été prouvée avec un dispositif déjà 

commercialisé que le fabricant n'a pas produit, à condition que les 

conditions mentionnées précédemment soient remplies et que les deux 
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fabricants aient signé un contrat qui autorise clairement le fabricant du 

second dispositif à accéder à la documentation technique en permanence. 

De plus, l'évaluation clinique initiale a été réalisée conformément aux 

exigences du règlement, et que le fabricant du second dispositif en apporte 

la preuve évidente à l'organisme notifié. 

❖ Le DM a légalement été mis sur le marché ou mis en service conformément 

à la directive 90/385/CEE ou à la directive 93/42/CEE et pour lesquels 

l'évaluation clinique est fondée sur des données cliniques suffisantes. 

❖ Dans le cas où le DM correspond à des sutures, des agrafes, des obturations 

dentaires, des appareils dentaires, des couronnes dentaires, des vis, des 

cales, des plaques, des fils, des broches, des clips ou des connecteurs pour 

lesquels l'évaluation clinique est fondée sur des données cliniques 

suffisantes et est conforme aux normes spécifiques du produit concerné, 

lorsque celles-ci sont disponibles. (19,20) 

Aussi, le règlement demande désormais la mise en place d’une procédure 

d'évaluation clinique renforcée appelée « scrutiny » qui sera réalisée par 

l’organisme notifié. Cette procédure concerne les DM de classe III, les dispositifs 

implantables et certains DM de la classe IIb. Elle consiste en l'évaluation du 

rapport d'évaluation clinique délivré par l’organisme notifié et rédigé par ce même 

organisme sur la base des données cliniques fournies par le fabricant. Cette 

évaluation est réalisée par un panel d’experts scientifiques nommés par la 

commission européenne dans le but d'obtenir une double vérification. (11) 

Le règlement exige également la planification et la mise en œuvre d’un suivi 

clinique du DM après sa mise sur le marché. (21) 

3.1.8     Eudamed 

Cette base de données correspond à la base de données européenne des DMs et a 

été mise en place par la commission européenne. N’étant jusqu'à présent 

accessible qu’aux autorités européennes et à la commission européenne, ce 

nouveau règlement donne l’accès au public afin d’améliorer la transparence. 
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Les objectifs de cette base de données sont de permettre : 

❖ au public d'être correctement informé des dispositifs mis sur le marché, des 

certificats correspondants délivrés par les organismes notifiés et des 

opérateurs économiques concernés, 

❖ l’identification unique des dispositifs dans le marché intérieur et faciliter 

leur traçabilité, 

❖ au public d'être correctement informé des investigations cliniques et aux 

promoteurs d'investigations cliniques (c’est-à-dire l’initiateur : l’entreprise, 

l’équipe académique…) de se conformer aux obligations du règlement, 

❖ aux fabricants de se conformer aux obligations en matière d'information 

énoncées dans le règlement, 

❖ aux autorités compétentes des États membres et à la Commission de 

s'acquitter des tâches que leur impose le règlement, notamment en matière 

de surveillance du marché, 

❖ de renforcer la coordination entre les États membres en matière de vigilance 

et de surveillance et de faciliter l'échange d'informations entre les fabricants, 

organismes notifiés ou les autorités compétentes des Etats membres.»(11) 

  

Figure 1: Les différents acteurs alimentant la base de données EUDAMED - issue du document 

du SNITEM nomme “Nouvelle réglementation des dispositifs médicaux” (11) 
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3.1.9    Identifiant unique des dispositifs médicaux (IUD)  

L'identifiant unique des DMs, également connu sous le nom d'IUD, est un “code 

numérique ou alphanumérique unique lié à un dispositif médical qui permet 

l'identification claire et formelle de dispositifs donnés sur le marché et qui facilite 

leur traçabilité”. (22) Celui-ci est composé de deux éléments :  

❖ IUD - ID : "l'identifiant du dispositif : concerne les données relatives au 

fabricant, au modèle ou au conditionnement". 

❖ IUD - IP : « l'identifiant de production » qui regroupe les données relatives 

à la date de péremption, au numéro de lot et de série, à la date de production, 

etc... 

 

L’IUD est apposé sur le DM ainsi que sur tous les niveaux supérieurs d’emballage 

(sauf pour les DMs sur mesure et les DMs encore en cours d’investigation 

clinique) à l'aide d'un code-barres unique ou scindé ou d'une datamatrix, ce qui 

permet de lire et d'enregistrer automatiquement les données liées au DM. 

La mise en place de cet outil repose sur plusieurs étapes, dont la première est 

l’assignation et l'apposition du code IUD qui relève de la responsabilité du 

fabricant et qui doit être faite avant la mise sur le marché. La deuxième étape 

consiste en l'enregistrement de ce code dans la base de données EUDAMED et 

dans le système informatique du fabricant et enfin la dernière étape correspond à 

l'enregistrement de celui-ci dans les systèmes informatiques des autres acteurs 

(importateurs, mandataires, distributeurs et établissements de santé). (23) 

 

Grâce à sa mise en œuvre, les différents acteurs du circuit bénéficient d'avantages 

économiques (optimisation de la gestion des stocks,...), de gains de temps 

(inventaire automatique, gestion des péremptions,...), mais surtout, il améliore la 

sécurité en assurant une traçabilité sanitaire en temps réel et en facilitant son accès 

en cas d'alerte de matériovigilance ou de retrait de lot. (22,24) 

 

3.1.10 La traçabilité sanitaire 

La traçabilité sanitaire des DMs est primordiale afin d’assurer la sécurité du 

patient et de pouvoir identifier les patients pour lesquels les DMs d’un lot ont été 

utilisés ou les lots de DM utilisés chez un patient. Les modalités de mise en œuvre 

(CC BY−NC−ND 4.0) SERRANO

https://www.zotero.org/google-docs/?Wo9gI7
https://www.zotero.org/google-docs/?T8gkOz
https://www.zotero.org/google-docs/?5Xh5nn


33 
 

de celle-ci au sein des structures de soins s’inscrivent dans le cadre du décret 

numéro 2006-1497 qui fixe les règles de matériovigilance appliquées à certains 

DMs et de l'arrêté du 26 janvier 2007 qui définit les DMs concernés. (25) 

 

Aussi, d'après l'arrêté du 26 janvier 2007, les DMs concernés sont :  

❖ “DM incorporant une substance qui, si elle est utilisée séparément, est 

susceptible d'être considérée comme un médicament dérivé du sang, 

❖ les valves cardiaques, 

❖ autres DMI (y compris les implants dentaires) sauf ligatures, sutures et 

dispositifs d'ostéosynthèses". (26) 

Les données doivent être collectées sur un support informatique qui permet 

également leur utilisation. Celles-ci doivent être conservées pendant dix années à 

l’exclusion des données relatives aux DMs incorporant une substance susceptible 

d'être considérée comme un médicament dérivé du sang qui, elles, doivent être 

conservées pendant quarante années.  

Enfin, les données relatives aux DMI doivent également figurer au sein du dossier 

patient et doivent lui être transmises via une carte d’implant. Cette carte, fournie 

par le fabricant doit pouvoir être complétée et contenir (26) : 

❖ l’identité du patient, 

❖ l’identité de l’implanteur et le lieu d’implantation, 

❖ la date d’implantation, 

❖ la référence du DMI, 

❖ l’IUD du DMI, 

❖ le numéro de lot ou le numéro de série, 

❖ le lien internet pour accéder aux informations relatives au DMI, le fabricant. 

 

3.2 La Réglementation en Inde 

3.2.1 La réglementation du dispositif médical  

La réglementation des dispositifs médicaux en Inde est relativement récente et 

s'inscrit dans un contexte marqué par une croissance rapide des technologies 

médicales. En effet, la loi de 1940 sur les médicaments et les cosmétiques (Drugs 
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and Cosmetics Act, 1940), qui, bien qu’initialement conçue pour réglementer les 

médicaments, était également appliquée à certains dispositifs médicaux. Parmi les 

dispositifs médicaux réglementés sous cette loi, on retrouvait les seringues 

jetables, les aiguilles hypodermiques, les valves cardiaques, les cathéters et les 

implants osseux. Ces dispositifs étaient donc assimilés à des "médicaments" au 

sens de la loi, ce qui permettait une certaine supervision réglementaire. Toutefois, 

cette assimilation posait des limites significatives en termes de sécurité et de 

conformité, notamment pour les dispositifs non réglementés, exposant ainsi les 

patients à des risques liés à l’absence de contrôle sur leur qualité et leur 

efficacité.  (27) 

De ce fait, suite à plusieurs incidents concernant des stents cardiaques, des 

prothèses de hanches défectueuses et des DMs de mauvaise qualité ayant conduit 

à des décès et des hospitalisations, le gouvernement indien a décidé d’agir. En 

juillet 2015, le ministère de la santé indien a approuvé la mise en place d’un 

système de matériovigilance et en 2017 celui-ci a mis en place la nouvelle 

réglementation concernant les DMs nommée “medical device rules 2017” qui est 

applicable depuis janvier 2018 et qui a été amendée par la réglementation medical 

devices rules 2020 applicable depuis avril 2020.(28,29) Cette règlementation 

s’applique à l’ensemble des 28 états qui constituent l’Inde. 

3.2.1.1 Medical devices rules 2017 

 
Le Drugs & Cosmetics Act & Rules a établi un ensemble complet de règles, 

appelé "Medical Device Rules 2017", qui a été mis en place à partir du 1er janvier 

2018 afin de réguler l'industrie des dispositifs médicaux avec des réglementations 

pertinentes et applicables. 

Afin de rédiger la MDR 2017, le gouvernement indien s’est appuyé sur les 

guidelines de la global harmonization task force (GHTF) et la mise en place de 

celle-ci a donc engendré de nombreux changements : (30) 

❖ le fabricant se doit d’avoir un système de management de la qualité en 

accord avec la norme ISO 13485, 

❖ les principes essentiels de sécurité et de performance mentionnés dans la 

réglementation doivent être suivis par les fabricants,  
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❖ une nouvelle réglementation des essais cliniques des DMs a été mise en 

place en accord avec les pratiques internationales, 

❖ la désignation par le gouvernement de laboratoires testant les DMs afin de 

vérifier leur conformité aux normes de qualité,  

❖ la classification des DMs est désormais basée sur les risques pour le patient 

et/ou l’utilisateur.  

3.2.1.1.1 La global harmonization task force 

La global harmonization task force était une organisation créée en 1993 et 

composée des autorités de santé de nombreux pays tels que les Etats-Unis, le 

Canada, le Japon, les pays de l’UE, etc… mais aussi de membres des industries 

de santé avec pour objectif d’harmoniser les réglementations des DMs au niveau 

international. Pour ce faire, elle a établi des guidelines décrivant un système de 

réglementation des DMs et définissant et expliquant les différents points comme 

la classification des DMs ou encore les normes qualité à suivre. Ces guidelines 

peuvent s’adapter aux réglementations déjà en vigueur ou être un modèle pour les 

pays mettant en place leur réglementation. Ceci permet par la suite de faciliter les 

enregistrements des DMs au sein des différentes autorités de santé et même les 

échanges. 

La GHTF n’existe plus à ce jour et a été remplacée par l’International Medical 

Device Regulators Forum (IMDRF) qui poursuit son travail mais qui est 

seulement composée de membres des autorités de santé et non plus de membres 

des industries de santé. (31) 

3.2.1.2 Medical devices rules 2020  

Depuis le 1er Avril 2020, un amendement de la MDR 2017 a été mis en place afin 

de modifier la procédure d’enregistrement des DMs.  

Désormais, il est obligatoire pour les fabricants, importateurs, distributeurs, 

grossistes-répartiteurs d’enregistrer leurs DMs au CDSCO et que le numéro 

d’enregistrement soit inscrit sur l’emballage du DM. Des dates limites ont été 

déterminées afin de s’assurer que tous se soumettent à la nouvelle réglementation 
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sous peine de devoir arrêter de fabriquer, d’importer ou de distribuer les DMs non 

enregistrés. 

De ce fait, les importateurs, fabricants, distributeurs ou grossistes-répartiteurs 

devront certifier leur respect à la norme ISO-13485 pour pouvoir enregistrer un 

DM. 

Enfin, la deuxième modification apportée par cet amendement est que c’est 

désormais aux fabricants ou importateurs de déterminer si le produit de santé 

correspond à la définition d’un DM, de déterminer sa classe et donc de suivre les 

procédures nécessaires en fonction de la classe. (33,34) 

Aussi, en parallèle, le gouvernement indien a publié une nouvelle définition des 

DMs faisant en sorte que tous les dispositifs médicaux soient soumis à la 

réglementation en matière de qualité et de sécurité et soient donc obligés d'être 

enregistrés. Avant la publication de cette nouvelle définition, 37 catégories de 

DMs (Annexe 4) avaient déjà été enregistrées auprès du CDSCO et donc les DMs 

appartenant à ces catégories sont exemptés d’enregistrement. En revanche, les 

DMs ne faisant pas partie de ces catégories devront donc être soumis aux 

nouvelles procédures établies dans la MDR 2020. (35) 

3.2.2 La définition des DM  

D'après le ministère de la santé et de la protection des familles indien, un dispositif 

médical est défini de la manière suivante : “ tout instrument, appareil, équipement, 

implant, matière ou autre article, seul ou en association, incluant un logiciel ou un 

accessoire, destiné par le fabricant à être utilisé chez l'homme ou l’animal dont 

l'action principale voulue dans ou sur le corps humain ou animal n'est pas obtenue 

par des moyens pharmacologiques ou immunologiques ni par métabolisme, mais 

dont la fonction peut être assistée par de tels moyens pour l'une ou plusieurs des 

fins médicales précises suivantes :  

❖  diagnostic, prévention, contrôle, prédiction, pronostic, traitement ou 

atténuation d'une maladie, 
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❖  diagnostic, contrôle, traitement, atténuation d'une blessure ou d'un handicap 

ou compensation de ceux-ci,  

❖  investigation, remplacement ou modification ou support d'une structure ou 

fonction anatomique ou d'un processus ou état physiologique, 

❖  désinfection des dispositifs médicaux, 

❖  contrôle de la conception, 

❖ soutien ou maintien en vie ».   (28)  
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3.2.3 Classification des DMs 

D'après la réglementation en vigueur les dispositifs médicaux sont classés en 4 

catégories qui sont :  

❖ classe A (risque faible),  

❖ classe B (risque faible à moyen),  

❖ classe C (risque moyen à haut), 

❖ classe D (haut risque). 

Afin de connaître la classification d’un DM, il faut se référer au tableau présent 

au sein de la réglementation “medical devices rules 2017” nommée “class wise 

list of medical devices” indiquant le nom du DM, la catégorie du DM, sa classe 

selon le risque et sa destination.  

Les DM sont classés en fonction de plusieurs critères qui sont :  

❖ la destination du DM,  

❖ l'utilisation du DM couplée à un autre DM,  

❖ le caractère invasif ou non du DM qui est défini par une pénétration partielle 

ou entière à l'intérieur du corps par un orifice du corps ou à travers la surface 

corporelle,  

❖ le caractère implantable du DM,  

❖ la durée d’utilisation continue du DM qui peut être courte (< 60 minutes), 

moyenne (60 minutes < durée d’utilisation < 30 jours) ou longue (plus de 

30 jours). 

Cependant, il existe certaines situations particulières en plus décrites au sein de la 

réglementation indienne. En effet, au cas où un DM est utilisé en association avec 

un autre DM alors chaque DM est classé indépendamment de l’autre en fonction 

de son propre risque, de même que pour les accessoires associés à un DM. Aussi, 

si un logiciel est nécessaire pour l’utilisation d’un DM, le logiciel est classé au 

même rang que le DM lui-même mais s’il est indépendant de tout DM, il est alors 
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classé de manière indépendante. Enfin, si plusieurs règles s’appliquent à un DM 

ou s’il est utilisé à différents endroits du corps, on choisira la classification la plus 

critique. (37) 

3.2.4 Les acteurs du cadre réglementaire  

3.2.4.1 Le fabricant  

D'après les Medical Devices Rules 2017, un fabricant de DM est la personne 

responsable de son design, de sa production, de son emballage et de son étiquetage 

avant que celui-ci soit commercialisé. Mais le fabricant peut également être défini 

comme la personne qui commercialise le DM sous son nom et qui réalise une ou 

plusieurs de ces actions : 

❖  assembler le DM, 

❖  emballer le DM, 

❖  configurer le DM, 

❖  rénover entièrement le DM, 

❖  poser l'étiquette sur le DM, 

❖  réaliser la notice d’utilisation. 

Les fabricants doivent pour chaque DM déterminer sa classe, son action et sa 

nomenclature. 

De plus, les fabricants sont également responsables de : 

❖  sélectionner et appliquer les bonnes procédures de conformité afin de 

démontrer que celui-ci respecte les principes essentiels, 

❖  s’assurer d’avoir mis en place les bonnes procédures et la documentation 

nécessaire afin de démontrer sa conformité avant d’envoyer le dossier au 

CDSCO ou à l'organisme notifié, 
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❖  préparer la déclaration indienne de conformité comprenant tous les détails 

de la fabrication du DM, 

❖  payer les frais pour l'évaluation de la conformité et l’obtention du certificat, 

❖  obtenir le certificat de conformité et vérifier que les informations présentes 

restent valides, 

❖  s'assurer que les procédures en place pour être conformes soient maintenues 

une fois le certificat obtenu et que les exigences officielles soient en place 

(audits qualité fréquents, système de déclaration des incidents, etc…), 

❖  informer le CDSCO de toute modification dans le design, la production ou 

encore les performances du DM. 

3.2.4.2 L'autorité de santé nationale 

L'Autorité de santé en Inde correspond à l’organisation centrale de contrôle des 

normes des médicaments (The Central Drugs Standard Control Organization 

(CDSCO)) sous la tutelle du ministère de la santé et des familles. Celle-ci a pour 

rôle de réglementer tout ce qui concerne les médicaments, les DMs et les essais 

cliniques au sein du pays et de protéger et promouvoir la santé des citoyens en 

garantissant l'efficacité et la sécurité des produits, des médicaments et DMs. Pour 

les DMs, il est nécessaire que le fabricant demande l'autorisation au CDSCO pour 

commencer la fabrication de son DM mais le CDSCO gère également l’import 

des DMs dans le pays, le suivi des essais cliniques en cours, la mise en place des 

normes, la vente et la distribution des DMs.  (37) 

3.2.4.3 Les autorités délivrant les autorisations  

Afin de garantir la sécurité du patient, il existe, sous la responsabilité du CDSCO,  

une autorité centrale présente au niveau fédéral et des autorités au sein de chaque 

état qui travaillent en collaboration et qui sont responsables de la délivrance des 

autorisations pour fabriquer des DMs et mettre en place des essais cliniques. Pour 

les DMs de classe A et B, on retrouve au sein de chaque état indien, l’autorité 

d’état des autorisations (state licensing authority (SLA)) qui délivre les 
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autorisations tandis que pour les DMs de classes C et D ce sera l'autorité centrale 

des autorisations (central licensing authority (CLA)).  

L'autorité centrale des autorisations (Central Licensing Authority) va également 

s’occuper des autorisations d’import de toutes les classes de DM, de l’évaluation 

des performances cliniques des DMs et de la délivrance des autorisations de mise 

sur le marché des nouveaux DMDIV et des DMs expérimentaux. (37) 

3.2.4.4 Le centre national d'accréditation 

Le Conseil National d'Accréditation des Organismes de Certification (National 

Accreditation Board for Certification Bodies) relevant du Conseil de la qualité 

indien fait office de centre national d'accréditation (CNA) dans le but de délivrer 

aux organismes notifiés les autorisations pour agir en tant que tel, comme indiqué 

dans le MDR 2017. (27) 

Ce centre a donc plusieurs responsabilités qui sont : 

❖  s’assurer qu’il a le nombre suffisant d'employés compétents afin d’assurer 

ses fonctions, 

❖  évaluer les organisations qui postulent afin de devenir organismes notifiés, 

❖  délivrer les certificats aux organisations qui remplissent tous les critères 

pour devenir organismes notifiés, 

❖  déterminer les critères à satisfaire et les points à évaluer pour être organisme 

notifié, 

❖  préparer les normes et les procédures à suivre pour les organismes notifiés, 

❖ auditer de manière périodique les organismes notifiés. (37,38). 

3.2.4.5 Les organismes notifiés 

Un organisme notifié est défini comme une organisation ou une entité légale, 

enregistrée au sein du MDR 2017 comme une organisation avec les compétences 

nécessaires pour auditer des sites de production, évaluer et vérifier que les 
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standards de conformité appliqués aux différentes catégories de DM soient 

respectés.  

Les missions qui s’appliquent aux organismes notifiés sont multiples : 

❖  former son personnel concernant les procédures d'évaluations et de 

vérification qu’ils devront suivre, 

❖  s’assurer que son personnel a les compétences et l'expérience nécessaires 

pour réaliser les contrôles, 

❖  mener les évaluations et les vérifications avec le plus haut niveau d'intégrité 

professionnelle, 

❖  s’assurer que les sites de fabrications et les DMs respectent les normes, 

❖ mettre en place des procédures relatives au système de management de la 

qualité de l’organisme. (37) 

Actuellement, il y a 13 organismes notifiés, les fabricants de DMs de classe A et 

B peuvent s'adresser directement aux organismes notifiés enregistrés auprès du 

CDSCO pour faire auditer leur site. Toutefois, pour les dispositifs médicaux de 

classe C et de classe D, le processus est plus structuré. La SLA peut recommander 

ou désigner des ON spécifiques pour effectuer les audits de ces dispositifs à haut 

risque. Cela permet de s'assurer que les audits sont réalisés par des organismes 

disposant de l'expertise et de l'expérience appropriées. Les fabricants de 

dispositifs de classe C et de classe D doivent consulter la SLA pour comprendre 

les exigences et les procédures spécifiques applicables à leurs produits. (39) 

3.2.4.6 Les laboratoires de tests des DM 

Les laboratoires réalisant les tests des DMs à la place des fabricants doivent être 

nommés par le gouvernement central Indien et obtenir une autorisation par le 

centre national d'accréditation afin d'être conforme au MDR 2017. 

Ces laboratoires ont pour rôle de réaliser les tests mentionnés dans le MDR 2017 

tels que l'évaluation des performances, les tests de contamination microbienne, 
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l'évaluation des propriétés physiques, biologiques ou encore l'évaluation des 

dispositifs de sécurité propre au DM. 

Il existe actuellement 39 centres ayant l'autorisation de réaliser ces tests et chaque 

laboratoire est spécialisé dans certaines catégories de DM comme illustré ci-

dessous : (40) 

 

Figure 2 : Exemple de laboratoires de tests des DMs et leurs spécialités (40) 

Pour clarifier le rôle et les relations entre les acteurs gouvernementaux en Inde, 

voici une représentation synthétique : 

 

Figure 3 : acteurs au niveau gouvernemental en Inde 
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3.2.5 Réglementation des essais cliniques  

Pour pouvoir mener un essai clinique pour un DM, l’essai doit être approuvé par 

le comité d'éthique et par l'autorité centrale des autorisations et il est indispensable 

d’avoir le consentement écrit des participants. Celui-ci doit débuter au maximum 

un an après avoir obtenu les autorisations. 

Les dispositifs médicaux ne font l'objet que d'études en deux phases, c'est-à-dire 

d'investigations cliniques pilotes (étude exploratoire) et (étude pivot). L’essai 

clinique doit également respecter les bonnes pratiques cliniques établies par le 

CDSCO et qui sont en accord avec les guidelines internationales. Un rapport 

annuel avec toutes les données récoltées doit être envoyé au CDSCO et toutes les 

données doivent être conservées pendant 7 ans.  

 

En Inde, une investigation clinique est requise pour tous les dispositifs médicaux 

de classe B, C et D s'il s'agit d'un dispositif médical expérimental qui n'a pas de 

dispositif prédicat et qui est fabriqué dans le pays, ou s'il s'agit d'un nouveau 

DMDIV. Toutefois, une enquête clinique n'est pas nécessaire pour accorder une 

licence d'importation si le dispositif est déjà commercialisé depuis au moins deux 

ans en Australie, au Canada, au Japon, en Europe ou aux États-Unis et si les 

preuves cliniques disponibles sont satisfaisantes. Dans ce cas, la CLA peut exiger 

une enquête post-commercialisation en se basant sur l'analyse et la 

recommandation d'un groupe d'experts. 

Pour l'octroi d'une licence d'importation de dispositifs médicaux provenant 

d'autres pays, une étude clinique doit être menée en Inde pour les dispositifs de 

classe C/D afin d'établir leur sécurité et leur efficacité. Pour les dispositifs de 

classe A/B, une licence d'importation peut être accordée si la sécurité et les 

performances ont été établies à partir de données publiées ou d'une étude clinique 

dans le pays d'origine, et si un certificat de vente libre du pays d'origine est 

fourni.(27,32) 

3.2.6 Traçabilité des dispositifs médicaux en Inde 

Les règles de traçabilité sanitaire en Inde sont décrites dans le Medical Rules 2017 

mais peuvent varier en fonction des états qui peuvent émettre un cadre 

règlementaire plus stricte. 
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En ce qui concerne les dispositifs médicaux implantables (DMI), le MDR 2017 et 

les normes de pratique médicale en cours définissent des obligations cruciales 

pour les professionnels de santé et les chirurgiens. Pour assurer une traçabilité 

efficace des DMI, il est essentiel qu'ils consignent de façon régulière dans le 

dossier médical du patient les DMI utilisés, y compris des détails précis sur chaque 

implantation, tels que : 

❖ le type de dispositif implanté, 

❖ le numéro de lot et/ou l'IUD, 

❖ la date et l’heure de l'implantation. 

Ce registre permet de tracer chaque DMI pour un patient déterminé et d'identifier 

promptement toute personne touchée en cas de retrait ou d'événement lié à un 

dispositif. Néanmoins, l’obligation pour chaque établissement de santé en Inde 

d'assurer la gestion et le suivi des dispositifs implantés par le biais de ses dossiers 

médicaux et systèmes de gestion des patients et d’enregistrer les données au sein 

d’un registre centralisé dépend des règlementations en vigueur dans chaque état. 

Concernant la durée de conservation des données de traçabilité sanitaire, la loi 

indique que celles-ci doivent être conservées pendant 10 ans mais il arrive que 

certains états exigent une conservation plus longue dans certains cas. (38,78) 

3.2.7 Identifiant unique des dispositifs médicaux  

D’après l’article 46 du MDR 2017, les fabricants en Inde doivent également 

identifier leurs dispositifs médicaux via un identifiant unique. Le CDSCO a publié 

des directives pour sa mise en œuvre en s’'inspirant des normes internationales de 

l’INDRF et de l’OMS. L’IUD, Comme mentionné précédemment, est un code 

unique attribué à chaque dispositif médical qui facilite son identification précise 

et le suivi de sa chaîne d'approvisionnement, depuis sa fabrication jusqu'à sa 

distribution et même son implantation. Les fabricants sont responsables de créer 

leur propre IUD composé d’un identifiant du dispositif et d’un identifiant de 

production. Il existe également des entités d’attribution type GS1 India pour 

constituer ces identifiants uniques. Ils peuvent se présenter sous forme de code-

barres, de codes QR ou alpha numérique.  

Malgré la prévision du gouvernement indien d'établir un système d'identification 

unique des dispositifs médicaux en Inde conformément à l'article 46 du MDR 
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2017 pour janvier 2022, sa mise en œuvre a été retardée indéfiniment. (79,80) 

 

L'implémentation du système IUD devrait se faire de manière graduelle, en 

commençant par les DMs à haut risque comme les DMI ainsi que ceux classés C 

et D (selon la classification indienne). Il incombera donc aux fabricants et 

distributeurs de garantir la conformité de leurs produits aux normes de l'IUD, 

notamment en matière d'étiquetage, d'inscription dans la base de données IUD et 

d'installation de systèmes pour le traçage et le rappel des dispositifs. (81) 

3.2.8 Base de données des dispositifs médicaux en Inde 

L’Inde n'a pas encore de base de données équivalente à Eudamed, mais le pays a 

mis en place des systèmes d'information sous l'égide de la CDSCO pour 

l'enregistrement et le suivi des dispositifs médicaux. Ces systèmes sont en cours 

d'implémentation et d'amélioration. Le gouvernement indien travaille également 

sur la mise en place d'une base de données intégrée qui permettra de mieux 

répondre aux normes internationales, notamment en matière d'enregistrement et 

de suivi des dispositifs médicaux, afin d'assurer une conformité continue avec les 

exigences mondiales en constante évolution. 

 

Cela pourrait avoir un impact important sur la traçabilité et la sécurité des 

dispositifs médicaux en Inde à l'avenir. 

3.2.9 National Medical Devices Policy 2023 

Comme indiqué dans l’introduction, le secteur des dispositifs médicaux indiens 

est en pleine croissance, mais il dépend majoritairement des dispositifs médicaux 

importés. Afin de promouvoir la croissance indienne et sa position sur le marché 

mondial des DM, le ministère des produits chimiques et des engrais, dont dépend 

le département pharmaceutique, a établi sa politique nationale des dispositifs 

médicaux en 2023 (National Medical Devices Policy 2023). À terme, l'objectif est 

de faire de l'Inde un leader mondial de la fabrication et de l'innovation en matière 

de dispositifs médicaux, en visant une part de 10 à 12 % du marché mondial au 

cours des 25 prochaines années. Pour ce faire, Ce plan détermine ? une feuille de 
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route pour accélérer la croissance du secteur des DM en promouvant la sécurité et 

la qualité avec comme critères principaux : 

❖ l’accès pour tous aux dispositifs médicaux, 

❖ des prix abordables, 

❖ la qualité, 

❖ des soins centrés sur le patient, 

❖ la prévention et la promotion de la santé, 

❖ la sécurité d'approvisionnement en développant les capacités de production 

locale, 

❖ la recherche et l’innovation, 

❖ une main-d’œuvre qualifiée. 

Le paysage réglementaire du secteur des dispositifs médicaux est confronté à des 

défis en raison de l'implication de multiples agences. Une rationalisation de la 

réglementation est promue pour encourager l'innovation et faciliter l’accès au 

marché des dispositifs médicaux. Les interventions proposées comprennent la 

mise en place d'un « système d'autorisation à guichet unique » pour l'octroi de 

licences afin de réduire les efforts redondants et les charges liées à la conformité, 

conformément au système national de guichet unique (NSWS). En outre, les 

organismes de normalisation indiens tels que le Bureau of Indian Standards (BIS) 

renforceront la normalisation des processus, des produits et des technologies afin 

de stimuler la compétitivité mondiale des industries locales. Un cadre cohérent de 

réglementation des prix sera élaboré garantissant que les dispositifs médicaux de 

qualité sont abordables pour tous les citoyens. De plus, un cadre d'orientation sera 

créé pour aider les chercheurs et les innovateurs à se conformer à la 

réglementation pendant le développement de produits prêts à être commercialisés. 

Enfin, des dispositions institutionnelles seront prises pour aligner les 

réglementations de la Commission médicale nationale (NMC) et les codes de 

commercialisation éthiques auxquels adhèrent les associations industrielles, afin 

de promouvoir des pratiques éthiques dans le secteur des dispositifs médicaux. 
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Afin de garantir le succès de cette politique, d’autres stratégies seront mises en 

place dans des domaines clés tels que le développement d’infrastructures, le 

développement des ressources humaines, l’encouragement de la recherche et du 

développement et de l’innovation, l'attraction des investissements et la promotion 

des dispositifs médicaux indiens sur le marché mondial. (36) 
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3.3 La réglementation en Egypte 

3.3.1 Le cadre réglementaire 

La majorité des DMs présents sur le marché sont des DMs importés car la 

production de DM sur le territoire égyptien est très faible et concerne surtout les 

consommables ainsi que les équipements médicaux tels que les lits médicaux et 

les produits de dialyse. 

Ainsi, il n’existe aucune réglementation à proprement parlé, comme on pourrait 

le voir dans d’autres pays, définissant les règles à suivre pour les études cliniques 

de stabilité, de stérilité ou réglementant les caractéristiques techniques des DMs 

propre à l'Égypte et aucun essais clinique sur des DMs n’est réalisé en Egypte. 

(41) 

De ce fait, afin d'évaluer la conformité des DMs qu’ils soient produits localement 

ou importés sur le territoire, l'autorité égyptienne base son évaluation sur les 

normes CE ou les certificats de la FDA et la norme ISO 13485 en grande partie. 

(42) 

3.3.2 La définition des DMs 

La définition égyptienne d’un dispositif médical (DM) est issue des guidelines 

égyptiennes concernant la matériovigilance appelée “Egyptian guidelines for 

medical devices vigilance” (EGMDV) qui définissent un DM comme étant “ 

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 pour l'une ou plusieurs des fins médicales précises suivantes :  

❖  diagnostic, prévention, contrôle, prédiction, pronostic, traitement ou 

atténuation d'une maladie, 

❖  diagnostic, contrôle, traitement, atténuation d'une blessure ou d'un handicap 

ou compensation de ceux-ci, 

❖  Investigation, remplacement ou modification d'une structure ou fonction 

anatomique ou d'un processus ou état physiologique ou pathologique, 
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❖  contrôle de la conception. 

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 assistée par de tels moyens. » (43) 
 

3.3.3 La classification des DMs 

Concernant la classification des dispositifs médicaux, la directive européenne 

93/42/EC ainsi que la directive 2007/47/CE modifiant la directive précédente ont 

été adoptées et suivies par l'autorité égyptienne des médicaments afin de 

déterminer comment classifier les dispositifs médicaux. 

Ainsi d'après l’article 9 de la directive européenne 93/42/EC, les DM sont 

répartis au sein de quatre classes : I, IIa, IIb et III. 

Cette classification repose sur différents critères qui sont par exemple : 

❖  la durée d’utilisation continue du DM qui est soit temporaire (inférieur à 

soixante minutes), à court terme (entre soixante minutes et trente jours) ou 

à long terme (plus de trente jours), 

❖  le degré d'invasivité du DM qui est défini par une pénétration partielle ou 

entière à l'intérieur du corps par un orifice du corps ou à travers la surface 

corporelle, 

❖  les risques inhérents au DM, 

❖  usage unique ou réutilisable, 

❖  la dépendance d’une source d'énergie autre qu’humaine, 

❖  visée diagnostique ou thérapeutique du DM, 

❖  la partie du corps qui entre en contact avec le DM. 

Ces différents critères sont définis par les 18 règles présentées dans l’annexe IX 

de la directive européenne 93/42/EC et qui permettent ainsi de déterminer quelle 

classe attribuer à chaque DM. 
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De plus, il existe certaines situations particulières où il est primordial de se référer 

aux règles présentées dans l’annexe IX. En effet, au cas où un DM est utilisé en 

association avec un autre DM alors chaque DM est classé indépendamment de 

l’autre en fonction de son propre risque. Aussi, si un logiciel est nécessaire pour 

l’utilisation d’un DM alors le logiciel est classé au même rang que le DM lui-

même mais s’il est indépendant de tout DM alors il est classé de manière 

indépendante. Enfin, si plusieurs règles s’appliquent à un DM ou s’il est utilisé à 

différents endroits du corps alors on choisira la classification la plus critique. 

(41,44) 

Enfin, même si les directives européennes ont été adoptées, l'autorité égyptienne 

se réserve le droit de modifier la classification d’un DM si elle estime que les 

progrès technologiques du DM entraînent un changement de classe.  

3.3.4 Les acteurs du cadre réglementaire 

3.3.4.1 Le fabricant  

Tout d'abord, le fabricant est défini comme le représentant légal responsable du 

design, de la fabrication, de l'emballage et de l'étiquetage d’un DM avant que 

celui-ci soit commercialisé sous son nom, peu importe si ces différentes actions 

ont été réalisées par le fabricant lui-même ou un tiers.(43) 

Si le fabricant ne se trouve pas sur le territoire égyptien alors celui-ci doit avoir 

un représentant légal, qu’il aura lui-même désigné et qui devra remplir les 

obligations du fabricant. 

Tout fabricant de DM sur le territoire égyptien a plusieurs responsabilités 

présentées ci-dessous : 

❖  le fabricant est légalement responsable des DMs qu’il commercialise, 

❖  le fabricant doit être enregistré au registre des commerces et avoir une 

licence d’immatriculation provenant de l'autorité compétente, 

❖  le fabricant se doit d’enregistrer tous ses DMs auprès des autorités 

compétentes sauf exception, 
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❖  le fabricant doit réaliser des études de stabilités en conformité avec la norme 

ISO 17025 ou les faire réaliser par un organisme certifié ISO 17025, menées 

dans des conditions de stockage de 5 % ± 65 HR, 2 ± 30 C, étant donné que 

l’Égypte est située dans la zone IVa (zone qui correspond à des pays avec 

des températures élevées (entre 30°C et 40°C) et une humidité relative 

élevée (entre 65% et 75%)), 

❖  Le fabricant doit réaliser des études de biocompatibilité en conformité avec 

la norme ISO 17025 ou les faire réaliser par un organisme certifié ISO 

17025, 

❖  le fabricant se doit d’avoir mis en place un système de matériovigilance, 

❖  le fabricant doit étiqueter le DM et fournir une notice d’utilisation, 

❖  le fabricant doit avoir l’accord de l'autorité compétente avant d’apporter une 

quelconque modification à un de ses DMs (45). 

3.3.4.2 Le représentant légal  

Le représentant légal est toute personne ou organisme désigné légalement par le 

fabricant afin d’agir en son nom sur le territoire égyptien et d’endosser à sa place 

ses responsabilités. 

Le représentant légal doit donc être enregistré aussi au registre du commerce, 

avoir une licence d’immatriculation délivrée par l'autorité compétente mais aussi 

une licence d'importation de DM qui aura été signée par le fabricant, le 

représentant légal et l'autorité compétente. Il est également responsable 

légalement des DMs commercialisés sur le territoire, il réalise l’enregistrement 

des DMs auprès des autorités compétentes et s’assure que les DMs sont conformes 

avant d'être distribués. (45) 

3.3.4.3 L’autorité nationale 

L'autorité compétente égyptienne actuelle est l'autorité égyptienne des 

médicaments (Egyptian Drug Authority (EDA)) qui a été créée suite à la loi n° 

151 de 2019 du 25 août 2019. Celle-ci remplace l'autorité nationale du contrôle 

des médicaments et de la recherche (créée par la loi n° 382 de 1976) et l’autorité 
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nationale pour la recherche et le contrôle des produits biopharmaceutiques (créée 

par la loi n° 398 de 1995) ainsi que d’autres entités administratives et entités 

compétentes dans le domaine du contrôle des préparations et fournitures 

médicales soumises aux dispositions de la précédente loi. (46) 

L’EDA est constituée de 3 organisations indépendantes qui sont : 

❖  L’administration centrale des affaires pharmaceutiques (Central 

Administration for Pharmaceutical Affairs (CAPA)) qui est principalement 

responsable de l’enregistrement des produits pharmaceutiques, de la 

fixation des prix des médicaments, de l’inspection des pharmacies et des 

sites de fabrication mais également de la délivrance des autorisations de 

mise sur le marché des DMs. La CAPA contient plusieurs départements tels 

que le département des inspections et des contrôles, le département des 

importations et exportations, le centre de pharmacovigilance, le 

département de sécurité des DMs et les départements responsables de 

l'enregistrement des différents produits de santé et de délivrance des 

autorisations de mise sur le marché. 

❖      L’organisation nationale du contrôle des médicaments et de la recherche 

(The National Organization for Drug Control and Research (NODCR)) qui 

est responsable du contrôle qualité des produits pharmaceutiques incluant 

les médicaments, produits cosmétiques, produits à base de plante, les 

insecticides et les produits d’origines naturelles. L’organisation dirige de 

nombreux laboratoires afin de tester les produits pharmaceutiques en cours 

d’enregistrement avant qu’ils soient mis sur le marché. 

❖     L’organisation nationale de recherche et de contrôle des produits 

biologiques (National Organization for Research & Control of Biologicals 

(NORCB) qui est responsable de la délivrance des autorisations de mise sur 

le marché des produits biologiques. (46,47) 

3.3.4.4 Les comités scientifiques 

Lors de l’enregistrement des DMs fabriqués localement et dans certaines 

situations, les comités scientifiques interviennent en tant que partie tierce afin de 
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fournir un avis scientifique à l’EDA. Les comités sont répartis selon différentes 

spécialités et sont composés d’experts de différentes disciplines, le choix du 

comité qui va analyser le DM dépend de la finalité du DM. 

Les comités scientifiques sont saisis dans les situations suivantes : 

❖  lors de l’enregistrement d’un DM produit localement ou ne provenant pas 

d’un pays de référence afin de vérifier les études de stabilités et/ou 

biocompatibilité fournies par le fabricant et fournir ses propres résultats, 

❖      le service de sécurité des DMs demande une évaluation plus approfondie du 

DM afin de garantir la sécurité de l’utilisateur et/ou du patient, 

❖ déterminer si le DM peut être disponible en OTC ou sur prescription, 

❖ vérifier l'efficacité du DM, 

❖  clarifier certains points techniques concernant le DM, 

❖ vérifier les inscriptions indiquées sur l'étiquette et l’utilisation prévue dans 

la notice d’utilisation (45). 

Une fois l’expertise terminée, le comité scientifique mandaté écrit un rapport sous 

forme de recommandation et l’envoi au département qui en a fait la demande. 

3.3.5 Traçabilité des dispositifs médicaux en Egypte 

La traçabilité sanitaire en Egypte a été initialement régie par le décret n°113 de 

2010 qui a établit les règles concernant l’enregistrement l’approbation et la 

surveillance des dispositifs médicaux. Il visait à assurer la sécurité des patients et 

la qualité des dispositifs en imposant des procédures strictes de contrôle et de 

traçabilité. En 2019, l’Égypte a adopté la loi n°151 de 2019, qui a créé l’EDA. 

Cette loi a transféré la responsabilité de la gestion des dispositifs médicaux à cette 

autorité, consolidant ainsi la réglementation sous un cadre unifié. La loi a 

également introduit des mesures modernes de traçabilité et harmonisé les 

pratiques égyptiennes avec les standards internationaux comme l’ISO 13485. 

Avec la loi n°151, l’EDA a renforcé la traçabilité en travaillant à la mise en place 
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de systèmes numériques centralisés, bien que ces efforts soient encore en 

développement.  (82) 

Concernant les DMI, les établissements de santé doivent tenir un registre qui 

inclus des informations sur la pose d’implants, la date, les chirurgiens et les 

données du patient. Ces données doivent être conservées pendant une période 

minimale de 10 ans. De plus, les fabricants de DMI doivent fournir au patient une 

« carte d'implant » comportant des informations permettant d'identifier le 

dispositif, y compris son IUD. (83) 

3.3.6 Identifiant unique des dispositifs médicaux  

L’Égypte a débuté l’implémentation de l’IUD par la publication du décret n°499 

de 2021 suivi des lignes directrices sur les exigences relatives à l'identification 

unique des dispositifs médicaux afin de clarifier ses attentes auprès des fabricants, 

importateurs, etc.. À l'instar de la France et de l'Inde, l'IUD devra se composer de 

deux éléments distincts et être indiqué sur l'étiquette du produit ainsi que sur 

chaque niveau d'emballage. En revanche, l'échéance pour l'implémentation de 

l'IUD sur les DMs n'a pas encore été communiquée, et l'établissement de ce 

mécanisme est donc toujours en cours. (83) 

3.3.7 Base de données des dispositifs médicaux en Egypte 

Il n’existe pas de base de données types Eudamed en Egypte. Toutefois, l’EDA 

travaille à la création d’une base de données numérique centralisée pour :  

 recueillir des informations sur les dispositifs médicaux enregistrés,  

 suivre leur cycle de vie, de la production à l’utilisation, 

 améliorer la transparence pour les autorités, les fabricants et les 

établissements de santé. 

3.4 Récapitulatif  

Ci-dessous un tableau qui facilite la comparaison des trois pays d’un point de vue 

réglementaire : 
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Tableau 3 : Comparaison des trois pays pour la partie réglementaire  

  France Inde Egypte 

Définition des 
DMs 

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 pour l'une ou 
plusieurs des fins médicales 
précises suivantes :  
❖ diagnostic, prévention, 
contrôle, prédiction, 
pronostic, traitement ou 
atténuation d'une maladie,  
❖ diagnostic, contrôle, 
traitement, atténuation d'une 
blessure ou d'un handicap 
ou compensation de ceux-
ci,  
❖ investigation, 
remplacement ou 
modification d'une structure 
ou fonction anatomique ou 
d'un processus ou état 
physiologique ou 
pathologique, 
❖ communication 
d'informations au moyen 
d'un examen in vitro 
d'échantillons provenant du 
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 

Tout instrument, appareil, 
équipement, implant, 
matière ou autre article, seul 
ou en association, incluant 
un logiciel ou un accessoire, 
destiné par le fabricant à 
être utilisé chez l'homme ou 
l’animal dont l'action 
principale voulue dans ou 
sur le corps humain ou 
animal n'est pas obtenue par 
des moyens 
pharmacologiques ou 
immunologiques ni par 
métabolisme, mais dont la 
fonction peut être assistée 
par de tels moyens pour 
l'une ou plusieurs des fins 
médicales précises 
suivantes : 
❖ Diagnostic, prévention, 

contrôle, prédiction, 
pronostic, traitement ou 
atténuation d'une maladie   

❖ Diagnostic, contrôle, 
traitement, atténuation 
d'une blessure ou d'un 
handicap ou compensation 
de ceux-ci  

❖ Investigation, 
remplacement ou 
modification ou support 
d'une structure ou fonction 
anatomique ou d'un 
processus ou état 
physiologique 

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 pour l'une ou 
plusieurs des fins médicales 
précises suivantes :  
❖ Diagnostic, prévention, 
contrôle, prédiction, pronostic, 
traitement ou atténuation d'une 
maladie ;  
❖ Diagnostic, contrôle, 
traitement, atténuation d'une 
blessure ou d'un handicap ou 
compensation de ceux-ci  
❖ Investigation, remplacement 
ou modification d'une structure 
ou fonction anatomique ou 
d'un processus ou état 
physiologique ou pathologique  
❖ Contrôle de la conception 
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 assistée par 
de tels moyens 
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pharmacologiques ou 
immunologiques ni par 
métabolisme, mais dont la 
fonction peut être assistée 
par de tels moyens 
 

❖ Désinfection des 
dispositifs médicaux 

❖ Contrôle de la conception 
❖ Soutien ou maintien en vie  
  

Classification 
des DMs 

4 classes : I, IIa, IIb, III 4 classes : A,B, C et D 4 classes : I, IIa, IIb, III 

Cadre 
réglementaire 

Règlement européen 
2017/745 

  

MDR 2017 et son 
amendement MDR 2020 

Guidelines – 2013 
  

Traçabilité 
IUD IUD en cours de 

développement  
IUD en cours de 
développement 

Essai clinique 

Évaluation critique de la 
littérature et une évaluation 
critique des résultats des 
investigations cliniques 
sauf pour les DMs de classe 
III et les DMs implantables 
-> essais cliniques propre 
aux DMs sauf exceptions. 
Procédure d'évaluation 
clinique renforcée -> 
scrutiny par l’organisme 
notifié 

Investigations cliniques 
pilotes (études exploratoires 
et études pivots) obligatoires 
pour les DMs de classe B,C et 
D et DMDIV si nouveaux et 
fabriqués dans le pays. 
En cas d’importation : 
exemptés si le DM était 
commercialisé depuis 2 ans 
en Australie, au Canada, au 
Japon, en Europe ou aux 
États-Unis avec preuves 
satisfaisantes. Sinon 
obligatoire pour les 
dispositifs de classe C/D 
  

Evaluation basée sur les normes 
CE ou les certificats de la FDA 
et la norme ISO 13485 

Autorité de 
santé 

ANSM CDSCO EDA 

Acteurs du 
cadre 

règlementaire 

●  ANSM 
●  Fabricants 
●  Organismes 

Notifiés (2 en 
France) 

● CDSCO avec les SLA 
et la CLA 

● Centre National 
d’Accréditation 

●  Organismes notifiés 
(13 en Inde) 

● Laboratoires de tests 
● Fabricants 

● EDA 
● Fabricants 
●  Représentant légal 
●  Comités scientifiques 
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4. Organisation de la matériovigilance  

4.1 Organisation Française  

4.1.1 Au niveau national  

4.1.1.1 Histoire de l’Agence 

Créée en 1993, suite à l'affaire du sang contaminé, grâce à la loi du 4 janvier 1993 

relative à la sécurité en matière de transfusion sanguine et du médicament, 

l’ANSM se nommait à ce moment-là l'agence nationale du médicament. Par la 

suite, elle a été rebaptisée Agence Française de Sécurité Sanitaire des Produits de 

Santé (AFSSAPS) en 1999 de par l'élargissement du champ de vigilance de 

l’agence grâce à la loi du 1 juillet 1998. Cependant, suite aux scandales du 

Médiator et des prothèses PIP qui ont mis à mal la réputation de l’AFSSAPS celle-

ci a été complètement dissoute et remplacée par l’ANSM par l’application du 

décret 2012-597 en avril 2012 relatif à la loi du 29 décembre 2011 portant sur le 

renforcement de la sécurité sanitaire et des produits de santé.  

4.1.1.2 Missions de l’ANSM 

 
L’ANSM est un établissement public sous la tutelle du ministère de la santé avec 

comme préoccupation principale la sécurité des usagers et l'accès des patients à 

l'innovation thérapeutique.  

Voici ses missions principales : 

❖ être destinataire des signalements d’incidents de matériovigilance 

obligatoires et des signalements facultatifs, 

❖ enregistrer et évaluer les incidents et les risques d’incidents qui lui sont 

signalés, 

❖ informer le ou les fabricants concernés par les signalements transmis 

lorsqu’il n’est pas le déclarant, 

❖ demander toute enquête, y compris aux correspondants locaux de 

matériovigilance, 

❖ informer, au cours de l’instruction des dossiers, les intervenants concernés 

tant en France qu’au niveau européen, 
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❖ prendre, après exploitation des informations recueillies, les décisions 
nécessaires. 

 

4.1.1.3 Organisation de l’ANSM 

L’ANSM est organisée en 3 directions ressources qui sont la Direction Générale 

qui s’appuie sur la Direction Générale Adjointe en charge des opérations et sur la 

Direction Générale Adjointe Chargée des Ressources. Elle travaille également en 

association avec la Direction Réglementation et Déontologie, la Direction de la 

Communication et de l’Information, la Délégation Scientifique et le EPI-PHARE. 

L’ensemble de ces directions apportent à l'ANSM tous les moyens et outils 

nécessaires pour assurer ses diverses missions. (48) 

Au sein de la Direction Générale Adjointe chargée des opérations, on retrouve la 

Direction des Dispositifs Médicaux et des Dispositifs de diagnostic In Vitro 

(DMDIV). Celle-ci est responsable de superviser la conception, le 

développement, la fabrication, la commercialisation et l'utilisation des dispositifs 

médicaux et des dispositifs de diagnostic in vitro. Cette direction s'assure que les 

dispositifs répondent aux normes de qualité et de sécurité exigées par les autorités 

réglementaires, et qu'ils bénéficient des données cliniques nécessaires pour 

démontrer leur efficacité et leur innocuité. 

Les responsabilités de la direction médicale incluent :  

❖ la gestion des essais cliniques,  

❖ la surveillance de la sécurité des dispositifs déjà sur le marché,  

❖ la communication des informations médicales aux professionnels de santé 

et aux patients,  

❖ la collaboration avec les autorités de régulation pour assurer la conformité 

réglementaire.  

❖ la collaboration avec les équipes de recherche et développement pour 

garantir l'innovation et l'amélioration continue des produits, 

❖ la représentation de la France en tant qu'autorité compétente pendant les 

différents travaux européens relatifs à la mise en application de la 

réglementation pour les DMs et DMDIV. 
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En résumé, la direction médicale des dispositifs médicaux et dispositifs de 

diagnostic in vitro joue un rôle crucial dans la mise sur le marché de produits sûrs 

et efficaces, contribuant ainsi à améliorer la prise en charge des patients et à 

garantir la qualité des soins de santé. 

Concernant les DMs et DMDiv, le rôle de l’ANSM dans la vie du DM/ DMDiv 

peut être schématisé comme suit : 

 

Figure 4 : Le rôle de l’ANSM dans la vie du DM/ DMDiv  - Issue du site de l’ANSM 

(49) 
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L’ANSM a également mis en place un comité technique de matériovigilance et de 

réactovigilance devenu comité scientifique de matériovigilance et de 

réactovigilance (CSP) en 2019.  

 

Le CSP de matériovigilance et de réactovigilance est composé de : 

❖ 7 membres experts, 

❖ 10 coordonnateurs régionaux et correspondants locaux de matériovigilance 

et réactovigilance titulaires et 10 suppléants, 

❖ 2 représentants d’associations d’usagers du système de santé (et 2 

suppléants). (50) 

Les missions du CSP sont : 

❖ de veiller à la qualité du système de surveillance, 

❖ de proposer des enquêtes nationales, 

❖ de constituer des réseaux locaux, 

❖ de participer à l’information et à la formation des intervenants dans le 

système de matériovigilance et de réactovigilance, 

❖ de proposer les stratégies et priorités pour la surveillance des DMs et des 

DMDIV, 

❖ de proposer des mesures de prévention, 

❖ de participer aux évolutions des méthodes d'évaluation en matériovigilance 

et réactovigilance, 

❖ de participer à la veille scientifique, 

❖ de donner un avis sur les faits marquants survenus dans les régions dans le 

domaine de la matériovigilance et de la réactovigilance ainsi que sur toute 

question ayant trait au domaine de la matériovigilance et de la 

réactovigilance. 

4.1.2 Échelon régionale  

L’échelon régional a été initié par une phase expérimentale en 2014. Dans les 

régions participant à cette expérimentation des coordonnateurs régionaux ont été 

désignés en lien avec l’établissement de santé hébergeur, l’ANSM et l’ARS. Cet 

échelon est devenu pérenne en avril 2022.  
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Les missions du coordonnateur régional, décrites par l'arrêté du 14 novembre 

2022 pris en application de l’article R.1413-61-4 du CSP, sont les suivantes :  

❖ Veille et alerte sanitaire : 

- traitement des signalements,  

- mise en place des outils et systèmes nécessaires pour le recueil et 

l’analyse des signalements, 

- alerte des autorités de santé concernant les incidents pouvant constituer 

un signalement, 

- contribuer à la gestion et au suivi des signalements, à l'investigation de 

ceux-ci et aux actions qui en découlent,  

- émettre des recommandations ou des pistes d'amélioration et évaluer la 

mise en œuvre de celles-ci. 

❖ Animation territoriale : animer le réseau des correspondants locaux de 

matériovigilance et de réactovigilance. 

❖ Participer à la formation initiale et continue des professionnels de santé. 

❖ Appui et expertise : 

➢ auprès des professionnels de santé,  

➢ auprès de l'agence régionale de santé,  

➢ auprès de l'Agence nationale de sécurité du médicament et des produits 

de santé. (51) 

Par ailleurs, depuis l’arrêté du 19 décembre 2017, les EIGs, événements 

inattendus au regard de l’état de santé et de la pathologie de la personne qui 

doivent faire l’objet d’un signalement à l’ARS sont ceux dont les conséquences 

sont : 

❖ le décès, 

❖ la mise en jeu du pronostic vital, 

❖ la survenue probable d’un déficit fonctionnel permanent y compris une 

anomalie ou une malformation congénitale impliquant un DM. 

  

Ainsi, l’ARS est désormais informée des incidents de matériovigilance qui 

répondent également à la définition d’un EIG. Dans ces cas, le rôle de l’ARS n’est 

pas de se substituer à l’ANSM pour la partie analyse et expertise du DM mais 

plutôt de réaliser une analyse de l’évènement concernant l’organisation de soins 
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et de s’assurer le cas échéant que des mesures (CREX, RETEX, mode 

opératoire,…) soient prises pour prévenir l’incident.  

4.1.3 Echelon local 

4.1.3.1 Les correspondants locaux de matériovigilance  

4.1.3.1.1 Réglementation 

Selon l’article R.5212-12, tout établissement de santé ou groupement de 

coopération sanitaire qui utilise ou délivre des dispositifs médicaux ou met de tels 

dispositifs à la disposition de ses membres, ainsi que toute association distribuant 

des dispositifs médicaux à domicile et figurant sur une liste arrêtée par le directeur 

général de l'Agence nationale de sécurité du médicament et des produits de santé, 

désigne un correspondant local de matériovigilance. Toutefois, en deçà d'un seuil 

d'activité fixé par arrêté du directeur général de l'agence, ces établissements et 

associations sont autorisés à se regrouper pour désigner un correspondant de 

matériovigilance commun à plusieurs établissements ou associations. 

Le correspondant est désigné :                                                        

1. pour les établissements publics de santé par le directeur, après avis de la 

commission médicale d'établissement, 

2. pour les établissements privés de santé, par le responsable administratif, 

après avis de la conférence médicale, 

3. dans les groupements de coopération sanitaire, par l'administrateur du 

groupement, 

4. pour les associations assurant le traitement des malades, par le directeur 

de l'association, après avis du conseil d'administration. 

Il n’y a pas d’obligation de formation spécifique pour être correspondant local de 

matériovigilance (CLMV). Ainsi le CLMV peut être pharmacien, médecin, 

ingénieur biomédical, cadre de santé, infirmier, personnel administratif, ... 

La désignation du correspondant est immédiatement portée à la connaissance du 

directeur général de l'agence régionale de santé et du coordonnateur régional de 

matériovigilance et de réactovigilance par l'établissement ou l'association. Puis un 
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ou des correspondants suppléants sont désignés dans les mêmes conditions afin 

d'assurer la permanence de cette fonction au sein de l'établissement ou de 

l'association. 

4.1.3.1.2 Missions du correspondant local de matériovigilance 

Le correspondant local de matériovigilance est l’interlocuteur principal de 

l’ANSM au sein de son établissement, il est donc essentiel qu’il soit connu par 

tous et que tous les utilisateurs sachent comment le contacter. Sa mission est de 

sensibiliser les utilisateurs à la matériovigilance, de leur apprendre avec quels 

outils ils peuvent lui faire remonter les incidents et ce qu'il faut signaler : la 

réglementation stipule qu’un professionnel de santé témoin d’un incident 

impliquant un DM dans un établissement de santé doit en avertir le CLMV. 

Celui-ci va donc avoir différentes missions en fonction de la provenance de 

l’alerte : si l’incident ou le signal provient de l’ANSM ou d’un fabricant, il s’agira 

d’une alerte descendante ; s’il provient de son établissement, il s’agira alors d’une 

alerte ascendante. Il aura aussi la responsabilité de faire un bilan annuel de toutes 

les alertes et signalements. 

4.1.3.1.3 Les alertes descendantes  

Concernant les alertes descendantes qui sont en provenance de l’ANSM, elles sont 

publiées sur le site de l’ANSM dans l’onglet « Produit de santé » option « 

Dispositifs médicaux ». Elles peuvent être des informations de sécurité ou des 

rappels de lots et doivent donc être consultées en permanence par le CLMV. 

Bien que réglementaire le CLMV n’a pas d’obligation concernant la gestion des 

alertes descendantes ; dans les établissements de santé il est régulièrement en 

charge :                                                                                                

❖ d’analyser les alertes descendantes et les envoyer aux utilisateurs potentiels, 

❖ de mettre en place une quarantaine ou un retrait de lots si l'établissement est 

concerné, 

❖ d’archiver les alertes descendantes, les actions mises en place et les accusés 

de réception. 
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4.1.3.1.4 Les alertes ascendantes 

Pour les alertes ascendantes qui proviennent de l'établissement, les missions 

réglementaires du CLMV d'après l’article R5212-22 du CSP, sont décrites ci-

dessous : 

❖ enregistrer, analyser et valider les incidents ou risques d’incidents signalés 

mettant en cause un DM, 

❖ transmettre dans les délais décrits dans le CSP les incidents ou risques 

d'incidents à l'ANSM et au fabricant via le portail des signalements, 

❖ participer aux enquêtes et travaux relatifs à la sécurité d'utilisation des DMs 

initiés par l'ANSM, 

❖ s'assurer que des mesures conservatoires soient prises à la suite d'un 

incident, 

❖ conseiller et aider les déclarants à effectuer le signalement, 

❖ sensibiliser les utilisateurs à la matériovigilance et participer à l'évaluation 

des données relatives à la sécurité d'utilisation des DMs, 

❖ signaler au centre régional de PV ou d'hémovigilance lorsqu'ils sont 

concernés. (4) 

4.1.3.2 Les fabricants  

4.1.3.2.1 Réglementation 

Comme précisé précédemment, le fabricant correspond à une personne physique 

ou morale qui fabrique ou remet à neuf un dispositif ou fait concevoir, fabriquer 

ou remettre à neuf un dispositif, et commercialise ce dispositif sous son nom ou 

sous sa marque. Cependant, si le siège social du fabricant est en dehors de l’union 

européenne alors celui-ci doit désigner un mandataire établi dans un État membre 

de l’union européenne. 

Le mandataire correspond à toute personne physique ou morale établie dans un 

État membre de la Communauté européenne qui, après avoir été expressément 

désignée par le fabricant, agit en son nom. 
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Il est obligatoire que le fabricant ou son mandataire désigne un correspondant de 

matériovigilance et communique son nom au directeur général de l'ANSM d'après 

l’article R.5212-13 du CSP sous peine d'être sanctionné financièrement.  

4.1.3.2.2 Missions du correspondant de matériovigilance et du fabricant 

D'après la réglementation française, le correspondant de matériovigilance se doit 

de déclarer sans délai les incidents ou risques d’incidents graves (L.5212-2 et 

R.5212-14) ainsi que tout rappel d’un DM pour une raison technique ou médicale 

(L.5212-2). Il doit fournir également toute information à l’ANSM nécessaire à 

l’instruction du dossier : réponses aux questions complémentaires dans le délai 

demandé et rapport final sous 60 jours. Ce rapport doit contenir l’analyse 

permettant de justifier que les mesures prises sont adaptées ou de justifier 

l’absence de mesure (analyse des causes, fréquence…). 

De plus, il doit effectuer toute enquête et tous travaux concernant les risques 

d’incident que les DMs sont susceptibles de présenter, notamment en expertisant 

le dispositif concerné par l’incident.  

Le guide européen sur le système de matériovigilance nommé MEDDEV 2.12-1 

rev 8 décrit les différents documents à soumettre par le fabricant aux autorités 

compétentes. 

Pour commencer, le fabricant envoie ses déclarations d’incident à l'ANSM et si 

besoin aux autres autorités compétentes européennes en utilisant le manufacturer 

incident report (MIR) qui a été mis à jour afin de s’adapter au nouveau règlement 

européen 2017/745 avec la présence de l’IUD. Une fois la base de données 

EUDAMED complètement lancée, le fabricant n’aura plus besoin d'envoyer le 

MIR aux autorités mais il devra seulement le mettre en ligne sur EUDAMED. Le 

temps accordé au fabricant pour déclarer un incident dépend du niveau d’urgence 

de l'incident : 

❖  mise en jeu de la santé publique : maximum deux jours, 

❖ mort ou événement indésirable grave : maximum dix jours, 

❖ autres incidents : maximum quinze jours. 
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Cependant, si l'autorité compétente et le fabricant sont d’accord, celui-ci peut 

déclarer sous la forme d’un rapport périodique de sécurité, dont la fréquence de 

soumission sera déterminée par l'autorité, certains incidents connus et documentés 

par le fabricant. Il pourra également déclarer les incidents ayant fait l’objet d’une 

information de sécurité (field safety notice) et dont une action corrective (field 

safety corrective action (FSCA)) a déjà été mise en place. 

En cas de nécessité de mettre en place une action corrective, le fabricant doit alors 

envoyer une FSCA aux autorités concernées (qui la publieront sous forme d’alerte 

descendante) et un avis de sécurité  (field safety notice) aux utilisateurs. 

Aussi, le fabricant doit avoir mis en place au sein de son organisation un système 

de surveillance proactif afin de contrôler la tendance des incidents se produisant 

avec ses DMs. Au cas où il remarquerait une augmentation de celle-ci pour des 

incidents (qui ne sont normalement pas à signaler individuellement), il devra alors 

rédiger un rapport de tendance (trend report) qui sera soumis à l'autorité 

compétente. (52) 

Enfin, comme mentionné dans la partie 3 dans la sous-partie sur la vigilance, le 

fabricant est chargé de la rédaction des PSURs pour les DMs de classe IIa, IIb et 

III et des rapports de surveillance après commercialisation pour les DMs de classe 

I. 

Afin d’avoir une vision d’ensemble de l’organisation du système de 

matériovigilance français, voici deux schémas décrivant les différents échanges 

entre les acteurs de celui-ci ainsi qu’un tableau résumant les fonctions de chacun 

: 
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Figure 5 : Circuit d’un signalement en France 

4.2 Organisation Indienne  

Le programme de matériovigilance de l'Inde (MvPI), lancé par le ministère de la 
santé et du bien-être familial, définit l'organisation de la matériovigilance au sein 
du pays. 

4.2.1 Au niveau national 

4.2.1.1 L’institut des sciences médicales et des technologies Sree Chitra 
Tirunal 

Le centre national de collaboration correspond à l'Institut des sciences médicales 

et des technologies Sree Chitra Tirunal (Sree Chitra Tirunal Institute for Medical 

Sciences and Technology (SCTIMST) basé à Thiruvananthapuram. C’est un 

centre qui dépend du ministère de la santé et du bien-être familial créé pour 

promouvoir la recherche et le développement dans le domaine des sciences 

médicales et des technologies. 

Cet institut travaille sur différents domaines tels que des traitements pour les 

maladies cardiaques et neurologiques mais aussi sur de nouvelles technologies 

concernant les DMs, l'évaluation des DMs pour certaines spécifications et il mène 

des recherches en matière de santé publique. 
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Concernant son rôle au sein du programme de matériovigilance indien, celui-ci 

reçoit les déclarations d’incidents directement des centres de surveillances des 

DMs (MDMC), détaillés plus bas, via la commission de la pharmacopée indienne 

reconnue centre national de coordination pour la matériovigilance. Cet institut 

collecte les incidents, les analyse mais réalise également la détection des signaux 

puis communique les résultats de ses analyses au centre national de coordination 

(NCC). Il participe également à la mise en place de programmes de 

sensibilisation, d'éducation et de séminaires avec comme sujet la matériovigilance 

dans différentes zones du pays. (53) Il transmet également les informations 

nécessaires aux autorités de santé indienne (CDSCO) pour prise de décision.  

4.2.1.2 La commission de la pharmacopée indienne  

La commission de la pharmacopée indienne (IPC) est une institution qui a été 

créée dans le but d'établir les normes concernant les médicaments au sein du pays. 

Elle a donc pour rôle d'établir les monographies, les recommandations de 

prescriptions en fonction de la pathologie et les normes qualité pour la fabrication 

des médicaments. 

Cependant, l’IPC a en plus un autre rôle majeur puisqu’elle a été désignée par le 

ministère de la sante indien centre national de coordination du programme indien 

de matériovigilance.  

Ses missions qui découlent de ce rôle sont multiples : 

❖ recrutement de nouveaux centres de surveillance des dispositifs médicaux 

au sein des hôpitaux publics et privés du pays, 

❖ transmission des déclarations d’incidents reçues directement à l'IPC ou au 

SCTIMST au centre de MDMC pour investigation, 

❖ conseils donnés au CDSCO pour la mise en place d’action réglementaire 

concernant des DMs, 

❖ publication et transmission des procédures, des guidelines, des formations 

et des bulletins d’informations, 

❖ fourniture d’un support financier au SCTIMST et au NHSRC, 
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❖  aide apportée au NHSRC pour organiser les programmes de sensibilisation 

à la matériovigilance destinés aux fabricants et aux organisations de santé. 

De plus, une de ses missions principales est de gérer les différents acteurs du 

programme grâce à un comité de direction et des groupes de travail. Le comité de 

direction a été établi afin de superviser, diriger le programme et garantir son 

fonctionnement. Les groupes de travail, quant à eux, ont été mis en place pour 

travailler sur les problèmes majeurs liés au déroulement du programme et pour 

fournir des données techniques au CDSCO lors d'intervention réglementaire. Les 

groupes de travail gèrent donc les problèmes de qualité et techniques, liés aux 

formations et ceux liés aux signalements des incidents et sont composés d'experts 

dans ces différents domaines. 

Également, la commission travaille en collaboration avec d’autres agences de 

santé dans le monde telles que la FDA (Etats-Unis), TGA (Australie), l’agence de 

santé canadienne ou encore le MHRA (Royaume-Uni). Grâce à ces 

collaborations, la commission reçoit les rappels de lots ainsi que les informations 

de sécurité mis en place au sein de ces pays et qui sont par la suite communiquées 

aux centres de surveillance des DMs afin de vérifier si les DMs mentionnés ou 

des DMs similaires sont disponibles et utilisés par les organisations de santé 

locales. 

Enfin, la commission gère les alertes descendantes en provenance du fabricant ou 

importateurs ou du CDSCO et les communique au centre national de collaboration 

afin que les patients et/ou utilisateurs soient informés et gèrent les mesures à 

prendre à la suite de ces alertes. 

4.2.1.3 Le centre national des ressources de santé 

Le centre national des ressources de santé (NHSRC) a été créé en 2006 afin 

d'assister le ministère de la santé et des familles dans la mise en place des 

politiques et des stratégies de développement et pour porter assistance aux 

différents états.  

Cette organisation est constituée de 23 membres dont des anciens administrateurs 

de santé et des experts de santé publique. 
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L’objectif principal de cette institution est d’améliorer le système de santé en 

aidant à l'implémentation des réformes de santé, des innovations et en améliorant 

la communication avec les différents acteurs du système que ce soit au niveau 

national, des différents états, des districts et des sous-districts. 

Ce centre est également inclus dans le programme de matériovigilance du pays en 

étant le centre technique des ressources de santé pour celui-ci. En effet, il fournit 

un soutien technique aux centre national de coordination et celui de collaboration 

et a donc différentes missions : 

❖ soutien technique pour l'élaboration des procédures, des guidelines, des 

formations et des bulletins d'informations, 

❖ participation au recrutement de nouveaux centres de surveillances des DMs, 

❖  analyse des données présentes dans les rapports d’incidents, 

❖ participation comme soutien technique pour les déclarations d’incidents en 

ligne et la mise en place d’alertes concernant des DMs envoyées par SMS 

ou courriels, 

❖ mise en place de programme de sensibilisation des fabricants de DM et des 

organisations de santé. (54) 

4.2.1.4 L'autorité compétente 

L’organisation centrale de contrôle des normes des médicaments (CDSCO) et qui 

est sous le contrôle du ministère de la santé et de la famille correspond à l'autorité 

compétente indienne.  Son siège social est situé à New Delhi avec pour rôle de 

délivrer les autorisations pour les nouveaux produits de santé et les essais 

cliniques et les importations de produits de santé au sein du pays mais elle est 

également composée de : 

❖ 6 bureaux au sein de différentes zones importantes du pays et 4 bureaux 

dans des sous-zones qui réalisent les audits pour vérifier que les fabricants 

suivent les bonnes pratiques de fabrication, 

❖ 13 bureaux au sein des ports et des aéroports qui contrôlent les importations 

et les exportations, 
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❖ 7 laboratoires de contrôle qui réalisent de nombreux types de tests sur des 

échantillons de médicaments et valident les protocoles de tests. 

Cette organisation est constituée de 8 différents départements : 

❖ les nouveaux médicaments, 

❖ les dispositifs médicaux et DMDIV, 

❖ les médicaments biologiques (vaccins, médicaments du sang, etc), 

❖ les cosmétiques, 

❖ les essais cliniques, 

❖ l’import et l’enregistrement, 

❖ les études et normes pour la biodisponibilité et bioéquivalence, 

❖ le comité consultatif pour les médicaments et le conseil technique des 

médicaments. 

En tant qu'autorité compétente, ses missions au sein du programme de 

matériovigilance indien sont variées : 

❖ prise de décisions réglementaires et mise en place d’actions suite aux 

recommandations du centre national de coordination, 

❖ participation aux différents forums organisés pour les autorités compétentes 

tels que le forum international des DM, le forum d’harmonisation des 

normes asiatiques ou encore participer au programme d'échange des 

informations de sécurité obtenues après-commercialisation entre les 

différentes institutions réglementaires, 

❖ réunions régulières avec les membres du SCTIMST, NHSRC et l’IPC pour 

échanger au sujet du programme de matériovigilance indien, 

❖ réalisation d’audits et d’inspections des MDMCs et du centre national de 

collaboration. 
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4.2.2 Au niveau local 

4.2.2.1 Les centres de surveillance des dispositifs médicaux 

Les centres de surveillance des dispositifs médicaux (MDMC) sont au nombre de 

451 à travers tout le pays et sont basés au sein d'universités de médecine, 

pharmacie, odontologie ou de centre de recherche ou d'hôpitaux. (55) 

Chaque centre a un coordinateur et un associé de recherche afin d’assurer son 

fonctionnement et ils ont chacun des missions différentes. 

L'associé de recherche a pour missions principales de collecter et faire le suivi des 

déclarations d'incidents ainsi que vérifier que toutes les informations nécessaires 

sont présentes afin de l’envoyer le plus rapidement possible au centre national de 

collaboration, l’IPC et au fabricant. Il représente le lien entre les 

patients/utilisateurs et l’IPC et informe les patients/utilisateurs des précautions à 

prendre avec les DMs. 

Le coordinateur a des missions plus variées car il est responsable du centre de 

surveillance. Il a comme rôle de : 

❖ vérifier que l’incident reçu est valide, qu’il soit conforme aux procédures et 

réaliser l'évaluation de causalité avant que celui-ci soit envoyé, 

❖ organiser des réunions avec le comité expert de matériovigilance si besoin 

❖ préparer et envoyer les rapports mensuels des incidents au centre national 

de coordination, 

❖ évaluer les rapports bénéfices-risques de certains DMs, 

❖ envoyer aux professionnels de santé ayant déclaré un incident l’analyse de 

celui-ci, 

❖ sensibiliser et encourager les professionnels de santé (pharmaciens, 

médecins, ingénieurs biomédicaux, infirmiers, techniciens, etc) à déclarer 

en les formant, les contactant par mail ou par téléphone et en publiant des 

bulletins d’informations(56). 
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4.2.2.2 Le fabricant 

Le fabricant est également un acteur important au sein du programme de 

matériovigilance. Celui-ci a différentes activités à sa charge afin de garantir la 

sécurité des patients et/ou utilisateurs de ses DMs. 

Les différentes responsabilités du fabricant sont : 

❖ Le retrait d’un DM par le fabricant si celui-ci a des raisons de penser qu’un 

DM qui a été importé, fabriqué, vendu ou distribué, peut causer des risques 

pour la santé du patient et/ou de l’utilisateur lors de son usage. Dans ce cas, 

le fabricant doit mettre en place immédiatement une procédure afin de 

retirer le DM du marché et indiquer les raisons du retrait à l'autorité 

compétente afin de coopérer avec elle. 

❖ Informer l'autorité compétente de toute action corrective ou préventive mise 

en place afin de prévenir les risques liés à l’utilisation d’un DM. 

❖ Coopérer avec l'autorité compétente afin de prévenir, réduire ou éliminer un 

risque émergent à la suite de l'utilisation de son DM. 

❖ Lors de la réception d’un signalement de matériovigilance, il se doit de créer 

pour chaque DM un rapport contenant le signalement, la procédure suivie 

pour traiter le signalement et les actions préventives ou correctives prises à 

la suite de celui-ci. 

❖ Conduire des essais cliniques une fois le DM mis sur le marché afin de 

continuer d'évaluer les performances et la sécurité du DM, cela inclut des 

études sur les interactions avec d’autres DMs, des études de sécurité, de 

mortalité ou de morbidité, etc, 

❖ La rédaction d’un PSUR pour chaque DM à soumettre aux autorités tous les 

6 mois pendant les deux premières années puis annuellement les deux 

années d'après peu importe la classe du DM. Celui-ci doit contenir toutes 

les nouvelles données en relation avec le DM, les données concernant 

l’exposition des patients, un résumé des statuts des différentes autorisations 

de mise sur le marché dans les différents pays, les résultats des différentes 
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études menées et tout changement important concernant la sécurité du DM 

(contre-indications, nouveaux effets indésirables, etc) ou de la notice du DM 

afin d’optimiser son utilisation.(57–59). 

Afin d’avoir une vision d’ensemble de l’organisation du système de 

matériovigilance indien, voici un schéma décrivant les différents échanges entre 

les acteurs de celui-ci suivi d’un tableau résumant les différentes fonctions des 

acteurs principaux :  

 

Figure 6 : organisation du système de matériovigilance indien (32) 
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4.3 Organisation Égyptienne  

4.3.1 Au niveau national 

4.3.1.1 Le département de sécurité des dispositifs médicaux 

Le département de sécurité des dispositif médicaux (medical device safety 

department (MDSD)) est établi au sein de l’administration centrale des affaires 

pharmaceutiques du ministère de la santé. Ce département est responsable de la 

collecte et de l'évaluation des signalements de matériovigilance concernant les 

DMs disponibles sur le marché égyptien.  

Les missions du MDSD sont nombreuses et sont présentées ci-dessous : 

❖  obliger les fabricants à collecter les données concernant leurs DMs et de les 

transmettre au MDSD, 

❖  promouvoir l'envoi des signalements de matériovigilance auprès des 

patients, des institutions de santé et des professionnels de santé, 

❖  communiquer avec les utilisateurs via des bulletins, des alertes ou des 

séminaires, 

❖  collecter et évaluer les signalements de matériovigilances envoyés par les 

fabricants et/ou les utilisateurs, 

❖  suivre les enquêtes menées par les fabricants à la suite d’un signalement et 

mettre en place des recommandations pour les fabricants ou les utilisateurs, 

❖  évaluer les risques relatifs aux signalements et consulter les autres 

départements (le département des inspections ou d’enregistrement des DMs 

afin de vérifier la conformité du DM, 

❖ mener leur propre enquête par l'intermédiaire d’un société indépendante. 

(43) 
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4.3.2 Au niveau local 

4.3.2.1 Le fabricant  

Comme énoncé plus tôt, le fabricant est le représentant légal responsable du 

design, de la fabrication, de l'emballage et de l'étiquetage d’un DM avant que 

celui-ci soit commercialisé sous son nom, peu importe si ces différentes actions 

ont été réalisées par le fabricant lui-même ou un tiers. 

Si le fabricant ne se trouve pas sur le territoire égyptien alors celui-ci doit avoir 

un représentant légal, qu’il aura lui-même désigné et qui devra remplir les 

obligations du fabricant.  

4.3.2.1.1 Les responsabilités du fabricant 

Les responsabilités d’un fabricant ou de son représentant légal en matière de 

matériovigilance sont nombreuses sur le sol égyptien. En effet, d'après les 

EGMDV, ses responsabilités sont : 

❖  avoir un système de vigilance en place capable d’analyser les tendances 

d’incidents et les rapports de matériovigilance concernant ses DMs, 

❖  notifier le MDSD des incidents répondants aux critères d’envoi, 

❖  enquêter et analyser les rapports d’incidents, 

❖  envoyer au MDSD les rapports de tendances quand cela est nécessaire, 

❖  envoyer au MDSD les rapports de synthèse périodiques,  

❖  mettre en place des actions correctives (FSCA) lorsque cela est nécessaire, 

❖  envoyer au MDSD les actions correctives mises en place par le biais d’une 

information de sécurité (FSN) ainsi qu’aux différentes organisations et 

utilisateurs, 
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❖  faire la promotion et encourager les utilisateurs à signaler les incidents et à 

participer à la mise en place des actions correctives. 

4.3.2.1.2 Les rapports de tendance (trend report) 

Les rapports de tendances doivent être réalisés lorsqu'il y a une augmentation 

significative du taux d’incidents qui sont à reporter, d'incidents habituellement 

pas reportés ou des incidents normalement rapportés dans le rapport de synthèse 

périodique. 

Afin de détecter des variations dans les tendances des incidents, le fabricant se 

doit d’avoir en place un système capable de détecter les variations et donc un 

système de management de la qualité en lien avec ses produits. (43) 

4.3.2.1.3 Rapports de synthèse périodiques 

Il est possible dans certaines situations et après avoir obtenu l’accord du MDSD 

d’envoyer certains incidents sous forme de rapport de synthèse périodique, dont 

la fréquence est déterminée en fonction du type de DM et de la nature de l'incident, 

et non plus comme tous les autres rapports d’incidents. 

Il est possible de reporter périodiquement les incidents suivants, qui ont déjà été 

reportés normalement et ont fait l’objet d'évaluation auparavant : 

❖  les incidents qui ont déjà fait l’objet d’actions correctives et d’une 

information de sécurité 

❖ les incidents communs et documentés définis comme tels dans l’analyse de 

risque du DM. (43) 

4.3.2.1.4 Résumé de l’historique de commercialisation 

Un résumé de l'historique de la commercialisation des dispositifs (summary of the 

marketing history) est soumis par le titulaire de l'autorisation de mise sur le 

marché, signé, tamponné et préparé chaque année pour les DMs de classe IIb et 

III, tous les deux ans pour les DMs de classe IIa ou sur demande pour les DMs de 

classe I. 
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Ce document fournit des renseignements concernant la sécurité du produit, tels 

que - mais sans s'y limiter - le nombre de réactions/incidents indésirables causés 

par l'utilisation du dispositif médical, les ventes, le nombre de pays où le dispositif 

médical est enregistré et commercialisé à travers le monde, ainsi que si des 

mesures réglementaires ont été prises pour le dispositif médical pendant la période 

précédant la demande (enregistrement/réenregistrement/modification) ou pendant 

le processus de suivi post-commercialisation. (60) 

4.3.2.2 Les utilisateurs  

Les utilisateurs, que ce soient les professionnels de santé mais aussi les patients, 

sont fortement encouragés par l’EDA à devenir des acteurs majeurs au sein du 

système de matériovigilance car leur implication est vitale au bon fonctionnement 

du système. En effet, leur participation permet de faire remonter les cas de 

matériovigilance aux fabricants ainsi qu’au MDSD mais surtout pour permettre la 

mise en place des FSCA. 

Afin de garantir leur participation, certaines responsabilités ont été attribuées aux 

utilisateurs tel que : 

❖  effectuer la maintenance du DM afin de garantir un usage en toute sécurité, 

❖  travailler en collaboration avec le fabricant afin d'évaluer la balance 

bénéfice/risque du DM dans des situations particulières, 

❖  coopérer avec le fabricant ou le MDSD suite à un rapport de 

matériovigilance, afin de répondre à leurs questions, leur communiquer 

l'évolution de l'état du patient ou toute autre information relative au 

signalement et qui pourrait être utile à l'enquête, 

❖  coopérer avec le fabricant et l’EDA afin de mettre en place les FSCA 

❖  conserver le DM et le mettre en quarantaine lorsque celui-ci est responsable 

d’un cas de matériovigilance, 

❖ renvoyer le DM responsable d’un cas de matériovigilance au fabricant, ou 

au MDSD si demande, correctement emballé, décontaminé et étiqueté avec 

le numéro de référence. (61)  
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4.4 Récapitulatif  

Dans le but de comparer l’organisation des systèmes de matériovigilance des trois 

pays, voici un tableau reprenant les informations présentées plus haut :  

 

Tableau 4 : Comparaison de l’organisation des systèmes de matériovigilance entre les 
trois pays  

 

 France Inde Egypte 

Acteurs au 
niveau 

national 

ANSM - direction médicale 
des dispositifs médicaux et 
dispositifs de diagnostic in 
vitro 
 

CDSCO 
SCTIMST 
IPC (ou NCC) 
NHSRC 

MDSD 

Acteurs au 
niveau 

régional 

CRMV Aucun Aucun 

Acteurs au 
niveau 
local 

CLMV 
Fabricants 
Patients/Utilisateurs/Professio
nnels de santé  

MDMC (plusieurs 
structures pas états)  
Fabricants 
Patients/Utilisateurs/ 
Professionnels de santé  

Fabricants 
Patients/Utilisateurs/ 
Professionnels de santé  

Obligations 
du 

fabricant 

● Transmission des incidents 
ou risques d’incident 
graves, des rappels de lots et 
des FSCA à l’ANSM 

● Répondre aux questions de 
l’ANSM pour le bon 
déroulement de l’enquête 

● Enquête et rédaction d’un 
rapport faisant suite à un 
incident 

● Envoie des FSN aux 
utilisateurs 

● Envoie des rapports 
périodiques de sécurité, 
PSURs, rapport de tendance 
à l’ANSM 

● Mise en place d’action 
corrective et/ou 
préventive et 
transmission de celle-ci 
au CDSCO 

● Transmission des 
retraits de lots au 
CDSCO 

● Envoi des PSURs au 
CDSCO 

● Réception des rapports 
d’incidents et rédaction 
des dossiers de suivi de 
chaque incident 

● Mise en place d’essais 
cliniques 

● Notifier le MDSD des 
incidents répondants aux 
critères d’envoi 

● Enquêter et analyser les 
rapports d’incidents 

● Envoyer au MDSD les 
rapports de tendances, les 
rapports de synthèse 
périodiques et les 
résumés de l’historique 
de commercialisation 

● Mettre en place des 
FSCA et les envoyer par 
le biais de FSN 

● Faire la promotion et 
encourager les 
utilisateurs à signaler les 
incidents et à participer 
dans la mise en place 
des actions correctives 

 

(CC BY−NC−ND 4.0) SERRANO



81 
 

5. Les signalements  

5.1 Les signalements en France  

En France, les signalements concernant des dispositifs médicaux sont réglementés 

dans le CSP et sont répartis en deux catégories : les signalements obligatoires et 

les signalements facultatifs. 

5.1.1 Signalements par les professionnels de santé, les 
patients ou les tiers  

5.1.1.1 Les signalements obligatoires 

Ils sont réglementés par l’article L. 5212-2 du CSP qui stipule que : « Le fabricant, 

les utilisateurs d'un dispositif et les tiers ayant connaissance d'un incident ou d'un 

risque d'incident mettant en cause un dispositif ayant entraîné ou susceptible 

d'entraîner la mort ou la dégradation grave de l'état de santé d'un patient, d'un 

utilisateur ou d'un tiers doivent le signaler sans délai à l'Agence nationale de 

sécurité du médicament et des produits de santé » et que «  Le fabricant d'un 

dispositif ou son mandataire est tenu d'informer l'Agence nationale de sécurité du 

médicament et des produits de santé de tout rappel de ce dispositif du marché, 

motivé par une raison technique ou médicale. »(62) 

En sachant qu’un incident grave correspond aux incidents suivants : 

❖ un décès, 

❖  une hospitalisation ou la prolongation de celle-ci, 

❖ la mise en jeu du pronostic vital, 

❖ une incapacité permanente ou importante, 

❖ une malformation congénitale, 

❖  le besoin d’une intervention médicale ou chirurgicale. 
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5.1.1.2 Les signalements facultatifs 

D’après l’article R5212-15 du CSP, il n’est pas obligatoire de déclarer certains 

incidents comme par exemple : 

❖ une réaction nocive et non voulue se produisant lors de l’utilisation d’un 

DM conformément à sa destination, 

❖ une réaction nocive et non voulue résultant d’une utilisation d’un DM ne 

respectant pas les instructions du fabricant, 

❖ tout dysfonctionnement ou toute altération des caractéristiques ou des 

performances d’un DM, 

❖ toute indication erronée, omission et insuffisance dans la notice 

d’utilisation, le mode d’emploi ou le manuel de maintenance. (63) 

5.1.1.3 A qui signaler 

Les signalements décrits ci-dessus doivent être envoyés par la personne ayant 

constaté ou qui a eu connaissance de l’incident ou du risque d'accident que ce soit 

le fabricant, un tiers, un utilisateur ou autres personnes soit : 

❖ directement à l'ANSM via le portail des signalements ou à défaut le 

formulaire Cerfa N° 10246*05 disponible sur le site de l’ANSM ou à 

l'adresse mail materiovigilance@ansm.sante.fr ou par voie postale ou fax, 

❖ au correspondant local de matériovigilance, surtout pour les utilisateurs ou 

les tiers exerçant dans un établissement ou une association comme défini 

dans l’article R. 5212-12 du CSP, 

❖ au fabricant. 

Pour les professionnels de santé, il est obligatoire de signaler sous peine d’une 

amende comme indiqué dans l’article R.5461-1 du CSP. (62,64,65). La notion de 

sanction financière est une spécificité française, car elle n’est pas présente dans la 

réglementation européenne. 

Les patients ou associations de patients peuvent également déclarer un incident 

ou un risque d’incident. 
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5.1.2 Signalement par les fabricants selon le règlement 
européen 2017/745 
 
D’après l’article 87 du règlement européen 2017/745, les fabricants doivent 

déclarer tous les incidents graves c’est-à-dire : 

 tout cas de décès (attendu ou pas) dans les 10 jours. 

 toute menace grave de santé publique (attendue ou pas) dans les 48h 

 tout autre incident grave dans les 15 jours 

 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. 

 

Les fabricants soumettent leurs déclarations par le biais d'un formulaire MIR 

(Manufacturer Incident Report).  

Les autres incidents (non graves ou effets secondaires indésirables attendus et 

quantifiés) ne sont pas notifiés aux autorités de santé mais doivent être recensés 

Les incidents mineurs (ou effets indésirables prévisibles et mesurables) ne sont 

pas signalés aux autorités sanitaires, mais il est impératif de les consigner dans le 

cadre de la surveillance post-commercialisation effectuée par le fabricant à travers 

:  

 un rapports de surveillance pour les dispositifs médicaux de classe I 

 ou un rapports périodiques de sécurité PSURs pour les autres dispositifs 

médicaux.  
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Cependant, 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 la balance bénéfice risque, et qui ont entraîné ou 

pourraient entraîner des risques, inacceptables au regard des bénéfices recherchés, 

les fabricants sont tenus d'informer les autorités compétentes par un rapport de 

tendance. (15) 

5.2 Les signalements en Inde  

Toujours d'après les guidelines du programme de matériovigilance indien, version 

1.2, le gouvernement encourage le signalement de tous les types d’incidents liés 

à l'utilisation d’un DM en Inde qu’ils soient graves ou non, connus ou nouveaux, 

fréquents ou rares et même si un lien de causalité n’est pas clairement établi. 

En Inde, déclarer un incident n’est pas obligatoire et le gouvernement compte sur 

l'éthique et la responsabilité des fabricants et des professionnels de santé, pour qui 

la santé publique est une priorité, pour les pousser à signaler. 

Il est important de noter que les incidents sérieux sont classés en 3 catégories : 

❖      Le décès du patient, de l’utilisateur ou d’une autre personne. 

❖   Une altération de l’état de santé du patient, de l’utilisateur ou d’une autre 

personne et cela comprend la mise en jeu du pronostic vital, une incapacité 

permanente ou importante, une malformation congénitale ou le besoin d’une 

intervention médicale ou chirurgicale. 

❖    Le risque de décès ou d'altération de l'état de santé du patient, de l’utilisateur 

ou d’une autre personne si un professionnel de santé n’avait pas réagi à 

temps ou si l’incident se reproduit. 

5.2.1 Les signalements facultatifs 

Même si d'après les guidelines le gouvernement recommande le signalement de 

tous les incidents découlant de l’usage d’un DM, celui-ci considère que certains 

incidents ne nécessitent pas d'être recensés et les classent comme signalements 

facultatifs. Il est donc facultatif de signaler les incidents suivants : 
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❖ Une déficience au niveau du DM qui a été remarquée avant son utilisation. 

❖ Le système de sécurité propre au DM a fonctionné correctement 

❖ Un incident lié au DM qui était attendu et prévisible. Cet incident doit suivre 

tous les critères suivants : 

● il doit être inscrit dans la notice, 

● il doit être cliniquement connu (scientifiquement/ cliniquement/ 

techniquement identifié ou reporté lors des essais cliniques), 

● il doit être documenté dans le dossier technique du DM avec une 

évaluation du ratio bénéfice/ risque favorable pour le patient. 

❖ La probabilité de décès de mise en jeu du pronostic vital dû à l’incident est 

négligeable. 

5.2.2 A qui signaler 

Signaler un incident faisant suite à l'utilisation d’un DM est accessible à tous, que 

ce soit les médecins, les ingénieurs biomédicaux, les pharmaciens, les infirmiers, 

les patients ou même les techniciens. En ce qui concerne les fabricants, ils peuvent 

également envoyer les incidents liés à leurs produits au IPC-NCC. 

Pour signaler un incident il existe différentes options : 

❖ Remplir le formulaire (annexe 5) disponible sur le site internet de l’IPC 

(www.ipc@gov.in). Si la personne qui signale l’incident fait partie du 

MDMC alors elle enverra le formulaire au responsable mais si elle n’en fait 

pas partie alors elle peut l’envoyer au MDMC le plus proche ou directement 

au centre national par voie postale ou par fax.  

❖ Il est possible d’envoyer le formulaire par mail à l'adresse suivante mvpi-

ipc@gov.in ou shatrunjay.ipc@gov.in. 

❖ IPC dispose également d’un numéro de téléphone pour signaler les incidents 

pour les personnes qui n’ont pas accès au formulaire. Le numéro suivant 

1800-180-3024 permet donc de signaler tout événement se produisant lors 

de l’utilisation d’un DM ou de la prise d’un médicament. (33,66) 
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Figure 7 : Les différentes institutions pour signaler un incident (32) 

5.2.3 Les délais pour signaler 

Tableau 5 : Délais pour signaler les incidents en Inde  

 

DÉCLARANTS LES INCIDENTS À 
SIGNALER  

A QUI  QUAND 

- Fabricants  
- Importateurs  
- Distributeurs  

Tout incidents, attendu 
ou inattendu, grave 
(décès, mise en jeu du 
pronostic vitale) ou 
malfonctionnement du 
DM et les actions 
correctives mises en 
place 

- Centre de 
coordination 
national 
(IPC) 

- L'autorité 
compétente  

Dans les 15 jours dès 
connaissance de l’incident  

Utilisateurs  - Décès  
- Malfonctionnement 
- Incidents graves  

- Centre de 
coordination 
national 
(IPC) 

- L'autorité 
compétente  

- Le fabricant 

Dans les 15 jours dès 
connaissance de l’incident 
mais 30 jours pour les 
incidents non sérieux  

 

  

(CC BY−NC−ND 4.0) SERRANO



87 
 

5.3 Les signalements en Egypte  

En Egypte, les professionnels de santé et les utilisateurs et/ou patients ne sont pas 

obligés de reporter les incidents faisant suite à l'utilisation d’un DM, leurs 

signalements se font sur la base du volontariat. Cependant, pour les fabricants il 

est obligatoire d’enregistrer et d’analyser tous les rapports d’incidents liés à un 

DM et il y a également une liste indiquant quels incidents sont à envoyer 

obligatoirement à l'autorité compétente et les incidents à ne pas envoyer. 

5.3.1 Les signalements obligatoires pour le fabricant 

Un incident doit obligatoirement être envoyé à l'autorité compétente par le 

fabricant si celui-ci répond aux 3 critères décrits ci-dessous : 

❖  Le DM est suspecté d'être responsable de l’incident. 

❖  L’incident a entraîné ou aurait pu entraîner la mort ou fait partie de la liste 

des incidents graves qui contient les incidents suivants : 

●    la mise en jeu du pronostic vital, 

●    une incapacité permanente ou importante, 

●    le besoin d’une intervention médicale ou chirurgicale, 

●    une hospitalisation ou la prolongation de celle-ci, 

●    une détresse fœtale la mort du fœtus ou une anomalie congénitale. 

❖  Un incident lié à un manquement ou une inexactitude dans la notice, les 

instructions ou l’emballage, un composant défectueux, un défaut de 

performance, une incapacité du DM à prévenir l’incident et un produit de 

mauvaise qualité entraînant la dégradation ou la destruction du DM. 

Seulement, les incidents se produisant sur le territoire égyptien doivent être 

envoyés. En cas d’incertitude sur le fait que le rapport devrait être envoyé ou non, 

le fabricant doit tout de même envoyer le rapport dans les délais imposés. Les 

délais imposés sont les suivants : 
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Tableau 6 : Délais pour signaler les incidents en Egypte 

 

Reporteur Incidents Délais à respecter 

Fabricant Incident grave mettant 
en danger la santé 

publique 

Immédiatement et pas plus tard que 2 jours 

Fabricant Mort ou incident 
grave 

Immédiatement et pas plus tard que 10 jours 

Fabricant Autres incidents Immédiatement et pas plus tard que 30 jours 

5.3.2 Les incidents à ne pas reporter au MDSD 

Toujours d'après les EGMDV, les incidents ne devant pas être envoyés sont les 

suivants : 

❖  un incident causé par l'état du patient, 

❖  un incident causé par un DM dont la date limite d’utilisation est expirée, 

❖  un incident qui a été évité grâce au système de sécurité du DM, 

❖  un incident lié à une mauvaise utilisation du DM (sauf en cas de décès ou 

d’incident répondant à la liste des incidents graves), 

❖  un défaut qualité qui a été détecté avec l'utilisation du DM, 

❖      un incident connu et écrit dans la notice d’utilisation. 
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5.3.3 A qui signaler 

Les signalements émis par des utilisateurs doivent être envoyés aux fabricants 

et/ou au MDSD par fax ou par courriel à l'adresse suivante : 

pv.md@edaegypt.gov.eg. Il existe deux types de formulaire, un pour l’utilisateur 

(annexe 7) et un pour le fabricant (annexe 8) qui peut l’utiliser pour le rapport 

initial, le follow-up ou pour le rapport final. 

Les différents formulaires sont disponibles et téléchargeables sur le site suivant : 

www.edaegypt.gov.eg 

5.4 Récapitulatif  

Afin de pouvoir mieux comparer les différences en termes de signalement entre 

les trois pays, voici un tableau comparatif :  

Tableau 7 : Comparaison des signalements entre les trois pays 

  France Inde Egypte 

Signalements 
obligatoires 

Incidents graves : 
- Un décès, 
- Une hospitalisation ou 

la prolongation de 
celle-ci, 

- La mise en jeu du 
pronostic vital, 

- Une incapacité 
permanente ou 
importante, 

- Une malformation 
congénitale, 

- Le besoin d’une 
intervention médicale 
ou chirurgicale 

➔ Obligatoire pour les 
fabricants et les 
professionnels de santé 

Déclarer un incident n’est 
pas obligatoire donc il est 
fortement recommandé de 
signaler tout incident -> 
graves ou non, connus ou 
nouveaux, fréquents ou rares 
et même si un lien de 
causalité n’est pas clairement 
établi 
  
➔ Pas obligatoire de 

reporter les incidents 

Le DM est suspecté d'être 
responsable de l’incident. 
L’incident a entraîné ou aurait pu 
entraîner la mort ou fait partie de 
la liste des incidents graves. 
Un incident lié à un manquement 
ou une inexactitude dans la 
notice, les instructions ou 
l’emballage, un composant 
défectueux, un défaut de 
performance, une incapacité du 
DM à prévenir l’incident et un 
produit de mauvaise qualité 
entraînant la dégradation ou la 
destruction du DM : 
➔ Obligatoire seulement pour le 

fabricant 

Signalements 
facultatifs 

●  Une réaction nocive et 
non voulue se 
produisant lors de 
l’utilisation d’un DM 
conformément à sa 
destination, 

●  Une réaction nocive et 
non voulue résultant 
d’une utilisation d’un DM 

● Une déficience au niveau 
du DM a été remarquée 
avant son utilisation. 

● Le système de sécurité 
propre au DM a 
fonctionné correctement. 

● Un incident lié au DM 
qui était attendu et 
prévisible. Cet incident 

● Un incident causé par l'état du 
patient. 

● Un incident causé par un DM 
dont la date limite d’utilisation 
est expirée. 

● Un incident qui a été évité 
grâce au système de sécurité du 
DM. 
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ne respectant pas les 
instructions du fabricant, 

● Tout dysfonctionnement 
ou toute altération des 
caractéristiques ou des 
performances d’un DM, 

● Toute indication erronée, 
omission et insuffisance 
dans la notice 
d’utilisation, le mode 
d’emploi ou le manuel de 
maintenance. 

doit suivre tous les 
critères suivants : Inscrit 
dans la notice. 

Cliniquement connu 
(scientifiquement/ 
cliniquement/ techniquement 
identifié ou reporté lors des 
essais cliniques) 
Documenté dans le dossier 
technique du DM avec une 
évaluation du ratio bénéfice/ 
risque favorable pour le 
patient 
● La probabilité de décès 

de mise en jeu du 
pronostic vital dû à 
l’incident est 
négligeable. 

  

● Un incident lié à une mauvaise 
utilisation du DM (sauf en cas 
de décès ou d’incident 
répondant à la liste des 
incidents graves). 

● Un défaut qualité qui a été 
détecté avec l'utilisation du 
DM. 

● Un incident connu 
et écrit dans la 
notice d’utilisation. 

A qui signaler 

ANSM 
Fabricant 
Correspondant local de MV 

·         IPC/NCC 
·         Fabricant 
·          MDMC 
·         CDSCO 

·         Fabricant 
·          MDSD 

Méthode de 
signalement 

Sur le site de l’ANSM 
Par voie postale 
Courriel 

·          Courriel 
·          Téléphone 
·         Fax 
·          Voie postale 

Fax ou par courriel à 
l'adresse suivante : 
pv.md@edaegypt.gov.eg 

Délais 

Pour les Fabricants 
(règlement européen) 

Mise en jeu de la santé 
publique : maximum deux 
jours, 

Mort ou événement 
indésirable grave : maximum 
dix jours, 

Autres incidents : maximum 
quinze jours. 

Réglementation française 
pour les utilisateurs 

Déclaration immédiate pour 
les incidents graves et 
facultative de façon 
trimestriel pour les autres 
incidents 

Pour l’utilisateur : incidents 
graves -> 15j et incidents non 
sérieux -> 30j 
Pour le fabricant : 15j 

Incident grave mettant 
en danger la santé 
publique : 
immédiatement et 
maximum 2j 
Mort ou incident grave : 
immédiatement et maximum 10j 
Autres incidents : immédiatement 
et maximum 30j 
  

(CC BY−NC−ND 4.0) SERRANO



91 
 

 

 

6. Traitement des déclarations  

6.1 Traitement des déclarations en France  

6.1.1 Réception du signalement 

L’ANSM reçoit les signalements par voie postale ou par mail à l'unité de gestion 

des signalements. Les signalements reçus sont soit des signalements d’incidents 

soit des actions de sécurité mises en place par les fabricants. Ceux-ci sont ensuite 

enregistrés par la plateforme de réception et d'orientation des signalements. Un 

accusé de réception est alors automatiquement généré et envoyé au déclarant lui 

indiquant que son signalement a bien été enregistré et le numéro interne à l'agence 

qui lui a été attribué. 

6.1.2 Tri et priorisation  

Un premier niveau d'analyse est réalisé afin de déterminer la recevabilité du 

signalement c’est à dire vérifier que toutes les informations indispensables sont 

présentes (nom du fabricant, identifiant du DM, détails sur l’incident, etc). Si ce 

n’est pas le cas, des compléments d’informations peuvent être demandés. Il faudra 

aussi vérifier si l'incident relève bien de la matériovigilance sans quoi l'incident 

sera transféré au service concerné et le déclarant en sera informé. 

Les incidents considérés comme critiques sont pris en charge directement par un 

évaluateur au sein de l’ANSM. 

Les autres incidents sont transmis à l’échelon régional de matériovigilance qui va 

réaliser une quotition de l’incident et déterminer si l’incident doit faire l’objet 
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d’une évaluation individuelle par un évaluateur de l’ANSM ou s’il est pris en 

compte de façon statistique dans la base de données de l’ANSM. 

Cette cotation est réalisée en fonction de l’incidence sur le patient et/ou 

l’utilisateur et en fonction de l’impact sur le dispositif médical. 

Les incidents critiques et ceux faisant l’objet d’une analyse individuelle sont pris 

en charge par un évaluateur de l’ANSM qui va demander au fabricant de réaliser 

une expertise du dispositif médical concerné et rendre une conclusion de 

l’incident déclaré sous 60 maximum. Ce délai pouvant être raccourcit selon la 

gravité de l’incident. 

6.1.3 Evaluation  

L'évaluation des signalements repose sur une expertise scientifique interne ou 

externe. Les experts désignés doivent rendre un rapport écrit pour les dossiers qui 

leur sont attribués contenant les aspects de la relation bénéfice/ risques et les 

solutions alternatives. Ils ont naturellement un devoir de confidentialité et 

d'indépendance à respecter au cours de l'évaluation. 

L’expert va en premier lieu au cours de cette évaluation codifier le niveau de 

criticité de l’incident afin de déterminer la procédure d'évaluation à utiliser et les 

questions à poser au fabricant et/ou au déclarant. 

La criticité est une méthode de discrimination basée sur l’AMDEC (Analyse du 

Mode de Défaillance Et de la Criticité) reposant sur la combinaison de 2 

paramètres : la probabilité de répétition de l’incident (sa détermination est basée 

sur la fréquence), et la probabilité qu’en cas de resurvenue, l’incident entraîne des 

conséquences cliniques graves (sa détermination prend en compte la détectabilité 

de l’incident).  

Les incidents peuvent être considérés comme étant mineurs, majeurs ou critiques. 

(67,68) 
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6.1.4 Retour d’informations 

Lorsque le déclarant souhaite connaître l'avancée de son signalement, il peut se 

connecter sur l’application de l’ANSM nommée « vigimater » et renseigner le 

numéro de dossier reçu dans l'accusé de réception afin d’obtenir les informations 

nécessaires. Cette application permet à chaque déclarant d'incidents de 

matériovigilance de consulter l'état d'avancement de son signalement. La base de 

données est mise à jour tous les mois et contient les incidents enregistrés à partir 

du 1er janvier 2012. 

Aussi, l’ANSM transmet par le biais de son site internet de nombreuses 

informations comme : 

❖     la décision prise par le directeur général de l’ANSM : cela peut être une 

décision de police sanitaire d'interdiction ou une suspension de mise sur le 

marché ; celle-ci sont publiées au journal officiel et transmises aux 

fabricants pour qu’ils en informent leurs clients, 

❖  les informations de sécurité sanitaire (mesure corrective ou rappel) 

concernant le dispositif médical d’un fabricant, 

❖ les informations-recommandations émises par l’ANSM concernant une 

catégorie de DM ou un DM en particulier et celles qui sont diffusées à tous 

les établissements de santé ou pharmaciens d’officine, 

❖    les autres types d’informations : les actions décidées par un fabricant suite 

à un incident ou risque d’incident grave dont il informe l’ANSM a 

posteriori, des points d’information de l’ANSM sur un sujet précis ou des 

communiqués de presse. 

Afin d'être alerté dès la publication d’une information sur le site de l’ANSM, il 

est possible de s’abonner à la liste de diffusion pour les recevoir directement par 

mail. (69,70) 
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6.2 Traitement des déclarations en Inde  

Lorsque le NCC reçoit un signalement, qu’il provienne des centres de monitoring, 

ou directement des patients et/ou des utilisateurs, celui-ci est directement classé 

comme signalement initial, final ou complémentaire d’un signalement et on lui 

attribue un numéro unique. 

Le personnel présent au sein du NCC va évaluer la qualité du signalement afin de 

déterminer si :  

❖ si celui-ci est prêt à être évalué,  

❖ ou si des informations sont manquantes,  

❖ ou en cas d’invalidité du signalement, de pouvoir au centre de monitoring 

ou au déclarant avec les questions et/ou commentaires permettant de 

corriger et/ou compléter et de renvoyer la déclaration par la suite. 

Lorsque la déclaration est valide, elle est envoyée pour être évaluée par un groupe 

d’experts externes à la commission qui va mettre en place des recherches afin 

d’obtenir plus d'informations de la part du déclarant ou du patient jusqu'à la 

rédaction de la conclusion et l'émission du rapport final. La déclaration est 

également envoyée à un comité technique central qui prépare d'éventuelles 

recommandations liées au DM mis en cause et les envoie au CDSCO afin d’en 

discuter et de mettre en place des actions réglementaires si nécessaire. (71) 

6.3 Traitement des déclarations en Egypte 

Premièrement, les rapports de matériovigilance envoyé au MDSD par un 

utilisateur ou toute autre source qui répondent aux critères décrits précédemment, 

les signalements obligatoires sont transférés, sans délai, aux fabricants des DMs 

mentionnés dans les rapports. Ensuite, le rapport est enregistré dans la base de 

données du MDSD. A la fin, un accusé de réception est envoyé à l'envoyeur.  

   

Il est important de rappeler que c’est le fabricant qui est responsable de la conduite 

de l'enquête afin de déterminer les causes qui ont mené au signalement. 
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Cependant, le MDSD surveille tout de même l'enquête, menée par le fabricant, en 

collaboration avec le département des inspections des DMs qui peut intervenir à 

tout moment. Les aspects de l'enquête qui sont surveillés sont : 

❖  la conduite de l'enquête : comment l'enquête est menée, 

❖  la direction de l'enquête : vers quelle cause se tourne l'enquête, 

❖  sa progression : à quelle vitesse avance l'enquête, 

❖  le résultat : déterminer si les résultats de l'enquête sont satisfaisants. 

Une fois l'enquête terminée le rapport final est envoyé au MDSD en premier afin 

que celui-ci l’analyse et puisse faire des commentaires si nécessaire puis une fois 

validé par le MDSD, le rapport final est envoyé aux autres autorités compétentes 

qui ont également enregistré le DM en question. 

Les rapports finaux sont ensuite conservés par le MDSD afin de pouvoir rouvrir 

l'enquête si nécessaire et également pour faciliter les analyses des tendances. 

Enfin, suite au rapport final du fabricant le MDSD peut décider de mettre en place 

différents types d’action telles que : 

❖  récolter plus d’information sur le signalement en commissionnant un 

organisme externe pour lui fournir un rapport d'enquête, 

❖  faire des recommandations au fabricant comme par exemple améliorer les 

informations fournies avec le DM, 

❖  consulter le département d’enregistrement des DMs, d’inspection des DMs 

ou l’organisme notifié afin de vérifier la conformité du DM ou afin de 

déterminer si une reclassification du DM est nécessaire, 

❖  améliorer l'éducation et les recommandations fournies aux utilisateurs.  
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7. Discussion 

En France, l'Agence nationale de sécurité du médicament et des produits de santé 

(ANSM) est l’autorité compétente en charge de l’organisation sur son territoire 

du système de matériovigilance. Son objectif principal est de surveiller la sécurité 

des dispositifs médicaux et d’enregistrer et analyser tout incident ou événement 

indésirable lié à leur usage. 

De la même manière, en Inde, la Central Drugs Standard Control Organization 

(CDSCO) assure la gestion du Programme de surveillance des dispositifs 

médicaux (MvPI). Elle veille à ce que les dispositifs médicaux soient sécurisés, 

que les problèmes éventuels soient signalés en temps voulu et qu'une enquête soit 

menée. 

La matériovigilance en Egypte est un système de contrôle de la sécurité des 

dispositifs médicaux sous la supervision de l'Egyptian Drug Authority (EDA). 

La sécurité des dispositifs médicaux au sein de leurs systèmes de santé respectifs 

est assurée par le système de matériovigilance de chaque pays, qui surveille et 

traite tout problème de sécurité potentiel. 

La France a été le premier des trois pays à réglementer les DMs et à instaurer un 

système de matériovigilance en 1996. Cette réglementation a été initiée au niveau 

européen et est désormais soumise au règlement européen 2017/745 en vigueur 

depuis mai 2021. Ainsi, l'Egypte est le deuxième pays à avoir élaboré ses propres 

directives en matière de matériovigilance, avec la publication de celles-ci en 2013. 

L'Inde, quant à elle, a initié son programme de matériovigilance MvPi en juillet 

2015. 

Concernant la réglementation des dispositifs médicaux, on note en Egypte la 

publication en août 2024 de la première ébauche de leurs lignes directrices pour 

les essais précliniques et investigations cliniques pour les dispositifs médicaux 

pour consultation publique avant la publication de la version finale. Cependant, 

excepté ce pas en avant, l'Egypte n'a connu que peu d'évolution depuis 2013. En 

effet, seulement des lignes directrices pour l'application des exigences de sécurité 

mises à jour pour les dispositifs médicaux lors des étapes d'enregistrement, de 
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réenregistrement, de modification et de mise sur le marché, ainsi que lors du 

processus de post-commercialisation ont été publiées en 2022. De plus, 

concernant la matériovigilance, ces nouvelles exigences sont à l’origine du « 

Summary of marketing history » qui rappelle également le PSUR qui fait partie 

des responsabilités du fabricant en Inde et en France. La fréquence de soumission 

des PSURs suivant le DM est identique en France et en Egypte. Par contre, en 

Inde, le fabricant doit le soumettre pour tous les DMs et dans les mêmes délais 

que pour les médicaments. 

La réglementation définit les DMs de manière équivalente entre les 3 pays. 

Cependant la réglementation indienne couvre les DMs ainsi que tous les DMDIV 

et alors qu’en France et donc en Europe, un règlement spécifique aux DMDIVs a 

été adopté (le règlement européen 2017/746). Il en est de même en Egypte où la 

différence est bien établie entre les DMs et les DMDIVs. 

Il est possible d'expliquer certaines disparités, telles que la classification des DMs 

qui diffère en Inde, par le fait que l'Inde a adopté les directives de la GHTF, tandis 

que l'Egypte a suivi les anciennes directives européennes. Toutefois, même si les 

classes sont désignées de manière différente (A, B, C, D en Inde contre I, IIa, IIb 

et III en Egypte et en France), leur description et les principes sur lesquels repose 

la classification sont similaires. 

Il existe une autre différence significative cette fois-ci en Egypte, où l'EDA ne 

possède pas ses propres normes locales pour les dispositifs médicaux et ne 

procède pas à des essais cliniques pour obtenir l'autorisation de mise sur le 

marché. Par contre, elle se conforme aux systèmes d'autorisation de pré-

commercialisation des pays de référence (UE, Australie, États-Unis, Canada, 

etc.). Les certificats CE, ISO 13485 et FDA sont utilisés par l'EDA pour évaluer 

les normes et les risques des produits locaux et importés. L'Inde rejoint l'Egypte 

en ce qui concerne l'absence d'essais cliniques pour des DMs en provenance de 

certains pays, car une enquête clinique n'est pas requise pour accorder une licence 

d'importation pour un DM en Inde s'il est déjà commercialisé depuis au moins 

deux ans en Australie, au Canada, au Japon, en Europe ou aux États-Unis. 
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Par contre, l'Inde s'aligne sur la France en demandant aux DMs, avec un risque 

allant de moyen à élevé, d’être soumis à des essais cliniques. L'acceptation 

d'autres pays à travers le monde de commercialiser des DMs sans effectuer d'essai 

clinique et en se basant uniquement sur l'origine de ceux-ci, ainsi que l'obtention 

de certificats tels que le marquage CE, témoigne de la confiance qu'ils accordent 

aux normes européennes mises en œuvre. 

En ce qui concerne la traçabilité des DMs, la création en France et plus largement 

en Europe, de l'IUD garantit une traçabilité logistique et sanitaire. Il facilite la 

localisation des DMs soumis à des alertes de matériovigilance et de retrait de lot 

y compris au sein des établissements de santé. 

Malgré l’implantation de la carte d’implant patient qui permet à ce dernier de 

disposer des informations liées à son/ses implant(s), on peut regretter l’absence   

d’une base de données nationale. 

Une traçabilité nationale de pose des DMI permettrait en effet, d’améliorer le suivi 

des patients implantés en cas d’alerte descendante. 

La mise en place de cette traçabilité de pose des DMI (sous forme de registre par 

exemple) serait sans doute plus conséquente à mettre en œuvre en Inde eu égard 

à la population et à l’étendue du territoire. 

En matière de transparence, la création de la base de données Eudamed devrait 

permettre d'accroître la transparence à l'égard du public. Néanmoins, même si les 

déclarations de matériovigilance par les fabricants se feront dans Eudamed, on ne 

sait pas encore si celles-ci seront accessibles au grand public. En Inde et en 

Égypte, on observe que les bases de données nationales ne sont pas publiques. 

Les trois pays pourraient donc s’inspirer de la base de données Maude aux États-

Unis, qui permet de consulter toutes les déclarations de matériovigilance envoyées 

par le fabricant, mais également par les patients, les consommateurs et les 

professionnels de santé.  

Ainsi, l'Egypte, la France et l'Inde pourraient mobiliser leur attention dans ces 

deux domaines : la transparence et de la traçabilité. La mise en place de systèmes 
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de traçabilité efficaces permettrait aux autorités réglementaires, aux fabricants, 

aux distributeurs et aux établissements de santé de garantir la sécurité de la prise 

en charge des patients avec un dispositif médical implantable. 

Par la suite, concernant les systèmes de matériovigilance mis en œuvre dans les 

trois pays, on observe à nouveau des différences et des similitudes. Dans un 

premier temps, l'organisation des systèmes de matériovigilance en France se 

divise en trois niveaux : national, régional et local. Les acteurs de chacun de ces 

échelons, décrits précédemment, ont des missions clairement définies. 

En Inde, il existe de multiples acteurs nationaux et trois acteurs locaux, parmi 

lesquels les centres de surveillance des dispositifs médicaux, qui continuent de 

croître et reflètent ainsi l'évolution du programme de matériovigilance indien. Ces 

centres de surveillance jouent donc un rôle essentiel dans la relation entre les 

patients/utilisateurs et l'IPC, ce qui renforce la sécurité des patients.  

Ce lien au niveau local fait défaut au sein du système égyptien. Aucun 

professionnel n’est responsable de la collecte et de la transmission des incidents 

aux autorités de santé égyptiennes au sein des établissements de santé (public ou 

privée). On peut donc imaginer une très forte sous-déclaration et un manque 

d’implication des acteurs dans le système.  

  

L'autre aspect essentiel à prendre en compte est la nécessité ou non de signaler 

aux autorités les incidents de matériovigilance, ainsi que les méthodes et les 

délais. En France, les fabricants et les professionnels de santé sont tenus de 

signaler, ce qui peut entraîner des amendes en cas de non-respect de leurs 

obligations. Il existe différentes méthodes de signalement (email, portail de 

signalement, etc…) et il est essentiel de les réaliser immédiatement en cas 

d'incidents graves. En Egypte, seuls les fabricants sont tenus de les signaler, même 

s'il existe deux types de formulaires, l'un destiné au fabricant et l'autre destiné à 

l'utilisateur. Ces formulaires doivent être envoyés par courrier électronique ou par 

fax au MDSD, avec des délais similaires à ceux établis pour le fabricant en France. 

Cependant, en Inde, ni le fabricant et ni les professionnels de santé ne sont dans 

l’obligation de signaler aux autorités les incidents de matériovigilance. 
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De cette manière, afin de favoriser la communication des incidents, l'IPC a 

sensibilisé les acteurs concernés du programme, créé des outils de notification 

faciles à utiliser comme par exemple une application pour le téléphone (seul pays 

parmi les trois à posséder un tel outil pour envoyer les rapports de 

matériovigilance). Il a également élaboré un formulaire de notification en Hindi 

et des directives simples à suivre, et a organisé des formations pour le personnel 

hospitalier sur la communication des incidents indésirables liés aux équipements 

médicaux. 

Tous ces efforts ont conduit à une évolution importante du nombre de déclarations 

puisque de juillet 2015 à octobre 2019, la commission a reçu 1 931 rapports 

d'effets indésirables, la plupart provenant de détenteurs d'une autorisation de mise 

sur le marché.(72) En 2023, vingt-trois formations ou programmes de 

sensibilisation ont eu lieu ainsi que vingt-sept réunions avec les acteurs principaux 

et les résultats provenant d’une étude effectuée en 2023 sur des professionnels de 

santé au sein d’un institut de soin tertiaire d’importance nationale en Inde a 

indiqué qu' une grande partie des participants à l'étude (97 %) considèrent que 

l'utilisation d'un dispositif médical peut parfois provoquer des événements 

indésirables et que la détection et la déclaration de ces événements amélioreront 

la sécurité des patients. Toutefois, nombre d'entre eux (67 %) n’ont pas  réalisé de 

signalement.(73)  Cela montre que le gouvernement indien s’engage dans une 

démarche de MV et qu'il a identifié les acteurs à cibler et les mesures à prendre 

pour améliorer l'efficacité de son programme de surveillance des DMs. 

  

Les dernières données publiées dans les rapports annuels de l'IPC ne peuvent que 

l'inciter à continuer ces efforts. En effet, d’avril 2022 à mars 2023, le NCC a reçu 

6 441 rapports de matériovigilance, contre 3 868 l'année précédente, soit une 

augmentation de 60%. De plus, le nombre de rapports en une seule année a triplé 

par rapport à ce que l'IPC avait reçu en quatre ans tout au long de la mise en place 

de la réglementation et du système.(74) 

Néanmoins, le nombre de rapports de pharmacovigilance reçus en Inde sur la 

même période est dix-huit fois plus important avec un nombre de 113 459 rapports 
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soit 2,8% des rapports mondiaux sur cette période-là. L’inde se place ainsi en 

9ème position parmi les 176 pays membres du Programme international de 

surveillance des médicaments (PIDM) de l'Organisation mondiale de la santé 

(OMS) en termes de soumission d'ICSR dans VigiBase.(74). 

En France, le nombre de rapports de matériovigilance s’élève à 29 203 en 2022 

dont 1073 rapports d’effets indésirables graves. 52% des rapports sont générés par 

les fabricants, tandis que seulement 28,9% sont attribués aux établissements de 

santé. Le reste est attribué aux autres acteurs tels que les professionnels de santé, 

les associations de patients ou encore les particuliers.(77) Cependant, on observe 

qu’en France la pharmacovigilance occupe également une position plus 

prépondérante, avec un nombre de rapports de 169 336 en 2021 et 102 221 en 

2022 et celle-ci s’est classée en 6ème position parmi les 176 pays membres du 

PIDM de l’OMS en termes de soumission d'ICSR dans VigiBase pour les deux 

périodes avec un taux passant de 3,2% à 3,8% entre la période 2020-2021 et 2022-

2023.(74,75) 

La réglementation en Egypte évolue avec la mise en place de nouvelles directives 

en 2023 et la publication mensuelle de newsletters contenant les dernières alertes 

et signalements. Cependant, le système de pharmacovigilance égyptien fait 

également face à de nombreux défis tels que le peu de connaissances de la 

pharmacovigilance par les pharmaciens et les médecins, l'automédication est 

fréquente et les médicaments peuvent être facilement obtenus sans 

ordonnance.(76) La notion de vigilance produit semble être un élément a 

développer et qui reste a mettre en place en Egypte.  

Afin de faciliter la comparaison, voici un tableau regroupant les chiffres présentés 

ci-dessus, ainsi qu'un rapport entre le nombre de déclarations et la population 

totale. 
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Tableau 8 : Comparaison des rapports de matériovigilance et de pharmacovigilance 

des 3 pays 

 France Inde Egypte 

Nombre de rapports 

de matériovigilance 

2022 : 

29 203 

2022-2023 : 

6 441 

Données non 

communiquées. 

Nombre de rapports 

de pharmacovigilance 
2022 : 102 221 

2022 – 2023 : 

113 259 

Données non 

communiquées. 

Nombre de rapports 

de matériovigilance / 

population totale 

0,0045% 0,00004% 
Données non 

communiquées. 

Nombre de rapports 

de pharmacovigilance 

/ population totale 

0,16% 0,0008% 
Données non 

communiquées. 

La sous-déclaration en matériovigilance, comparée à la pharmacovigilance, est 

d'autant plus inquiétante qu’en France, le marché des médicaments compte 13 300 

présentations différentes de médicaments, tandis que 2 millions de références de 

DMs sont disponibles. On peut donc imaginer le nombre d'incidents rencontrés 

qui n'ont pas été déclarés et les opportunités manquées afin d'améliorer la sécurité 

de ce marché. 

Il est donc essentiel que les systèmes de matériovigilance respectifs de ces pays 

connaissent rapidement un développement significatif et que les connaissances 

des différents acteurs au sein de ces systèmes en matière de matériovigilance 

s'améliorent. 
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A noter par ailleurs que la pharmacovigilance se focalise sur les effets secondaires 

des médicaments, alors que la matériovigilance se focalise sur les incidents et les 

risques d’incidents en lien avec les dispositifs médicaux. 

Ces deux domaines sont complémentaires et indispensables pour garantir la 

sécurité des patients et améliorer leur qualité de la prise en charge thérapeutique. 

Concernant les formulaires de déclaration, il est important de souligner qu’il est 

clairement spécifié sur le formulaire indien qu’aucune poursuite pénale ne peut 

être engagée contre le déclarant, contrairement aux formulaires français et 

égyptiens. En France, il existe des chartes d’incitation et de non-sanction pour 

toute déclaration d’un évènement indésirable mais rien n’est clairement 

mentionné dans le formulaire CERFA ni sur le portail des signalements. On notera 

également que les critères de gravité sont clairement décrits sur les formulaires 

égyptiens et indiens, et que la classification de l'incident comme grave doit être 

renseignée. Sur le formulaire français, en revanche, il est simplement demandé de 

coter l'incident avec la lettre qui lui correspond.  

Dans les trois pays étudiés, la déclaration de matériovigilance est anonyme. On 

notera également qu’au sein du formulaire de déclaration indien qu’il est demandé 

de renseigner les initiales du patient ainsi que son numéro d'identification au sein 

de l'hôpital.  

Il paraît tout de même essentiel de souligner une autre similitude présente au sein 

des trois pays : le rôle prépondérant du fabricant. On a pu constater que les 

missions du fabricant se rejoignent dans ces trois pays, et qu'il est responsable de 

l’enregistrement, de l’expertise, des déclarations relatives à ses DM. 

Enfin, je voudrais évoquer les obstacles rencontrés lors de ce travail. L'une des 

principales difficultés a été le manque de réponse des autorités de santé. En effet, 

plusieurs courriels ont été envoyés aux autorités égyptiennes pour approfondir 

notre compréhension de la réglementation en vigueur et des responsabilités des 

différents acteurs. Comme mentionné précédemment, les échanges avec les 

professionnels de santé n'ont pas permis de clarifier la situation. De plus, la 

barrière de la langue a constitué un véritable obstacle à mes recherches car le site 

de l'EDA n'a pas encore été traduit entièrement en anglais, ce qui rend difficile la 
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navigation pour trouver les informations requises. Une traduction des divers 

documents disponibles a été effectuée, mais il est toujours possible de manquer 

une ou des informations ou de les traduire de manière incorrecte. En outre, il 

n’existe que très peu d'articles ou travaux de recherche sur le système de 

matériovigilance égyptien ou simplement sur les DMs en Egypte. 

Mon expérience personnelle démontre également le manque d'intérêt des 

professionnels de santé égyptiens pour la matériovigilance. Ayant passé la 

seconde moitié de mon stage de 5AHU en Égypte, j’avais pour premier sujet de 

thèse « La sensibilisation des professionnels de santé égyptiens à la 

matériovigilance ». J'ai donc élaboré un questionnaire entièrement traduit en arabe 

pour évaluer leurs connaissances avant et après les avoir formés sur le sujet. 

L’hôpital qui m’a accueilli avait initialement approuvé le sujet mais une fois sur 

place, il n’y a pas eu d’adhésion de la Direction ni des professionnels. Très peu 

ont répondu au questionnaire initial et je n’ai pas eu de retours concernant les 

propositions de formation. Cela nous a conduit à changer de sujet.  
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8. Conclusion  
L'industrie des dispositifs médicaux est un secteur hétérogène, innovant et 

dynamique. Le secteur des dispositifs médicaux à l'échelle mondiale est 

considérable et en constante évolution. Il représente un enjeu majeur en termes de 

sécurité sanitaire pour les patients et les utilisateurs. Pour cela, la matériovigilance 

permet d'évaluer, d'identifier et de prévenir les incidents et les risques d’incidents 

concernant les dispositifs médicaux. Ainsi, de nombreux pays ont mis en place 

une organisation pour sa mise en œuvre.  

 

L’objectif de cette thèse est donc de comparer les systèmes de matériovigilance 

mis en place en France, en Inde et en Egypte. 

 

En France, la réglementation des dispositifs médicaux repose sur le règlement 

européen 2017/745. Ce dernier précise les obligations des fabricants en termes de 

matériovigilance. L’organisation de la matériovigilance sur le territoire français 

dépend du code de la santé publique. L’enregistrement des déclarations de 

matériovigilance par les fabricants au sein de la base de données Eudamed devrait 

permettre d’améliorer le suivi des signalements au niveau européen. 

L’accessibilité de la base au public constituerait en outre une amélioration en 

termes de transparence.  

 

En Inde, la Medical Devices Rules 2017 et Medical Devices Rules 2020 ont été 

élaborées en Inde afin de faire la distinction entre les dispositifs médicaux et les 

autres produits pharmaceutiques. Même si de nombreux dispositifs médicaux sont 

toujours considérés comme des médicaments (loi de 1940 sur les médicaments et 

les cosmétiques), l'introduction de ces lois et d'autres directives constitue une base 

réglementaire non seulement pour les dispositifs médicaux et leur accès au marché 

mais aussi pour la matériovigilance. L'évolution de son système depuis son 

lancement en 2017 montre la volonté des pouvoirs publics de s’engager dans la 

démarche de matériovigilance. Toutefois, les pratiques diffèrent selon les états. 

Plusieurs pistes pourraient être envisagées pour améliorer l’organisation mise en 

œuvre : le renforcement de la sensibilisation et de la formation des acteurs de 

terrain au signalement, une transparence accrue grâce à une base de données 
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publique. Par ailleurs, compte tenu de la population, un système performant en 

Inde pourrait avoir des répercussions au niveau mondial particulièrement pour les 

dispositifs médicaux utilisés sur l’ensemble du globe. A noter qu’un grand 

nombre de dispositifs médicaux utilisés en France mais également en Europe est 

fabriqué en Inde (exemple des perfuseurs et/ou prolongateurs, …). L’Inde via le 

ministère des produits chimiques et des engrais souhaite développer l’industrie 

des dispositifs médicaux afin de rendre le pays indépendant en termes de 

production et se placer sur le marché mondial. Pour cela, l’Inde met en place une 

politique qui vise à renforcer la recherche et le développement, les 

investissements et simplifier l’accès au marché. Dans le même temps, l'accès aux 

marchés français et européen se durcit du fait d’une réglementation plus 

contraignante. Pour parvenir à ses fins, l’Inde devra mettre en place un système 

robuste de surveillance du marché, gage de qualité et de sécurité nécessaire pour 

accéder aux marchés mondiaux. 

 

En 2013, l'Egypte a mis en place ses propres directives concernant les dispositifs 

médicaux et l’organisation de la matériovigilance. On peut noter une absence 

d’obligation d’essais cliniques pour la commercialisation de dispositifs médicaux 

à risque ainsi que l’absence d’obligation de signalement des professionnels de 

santé concernant la matériovigilance. On remarque également un manque de 

connaissances de la matériovigilance des acteurs clés. Des évolutions 

réglementaires sont en cours. 

 

La matériovigilance, instaurée dans les années 90 en Europe après la 

pharmacovigilance, gagnerait au niveau international à avoir une réglementation 

commune et une instance internationale en charge de sa mise en place de façon 

homogène. L'Organisation mondiale de la Santé a publié de nombreuses lignes 

directrices concernant les dispositifs médicaux dans le but d’harmoniser les 

pratiques entre les pays. Celle-ci a élaboré un cadre réglementaire mondial pour 

les dispositifs médicaux et les dispositifs médicaux in vitro, facilitant l'élaboration 

de lignes directrices pour les pays membres concernant la qualité, la sécurité et 

l'efficacité de ces dispositifs.  
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L'établissement d'une instance mondiale comme l'Uppsala Monitoring Center, 

avec sa base de données Vigibase, permettrait de renforcer la collaboration entre 

les États dans la détection des signaux et l'application de mesures de sécurité, 

améliorant ainsi la prise en charge thérapeutique des patients utilisant des 

dispositifs médicaux mis sur le marché. 
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9. Annexes  
Annexe 1 - Formulaire pour signaler un incident ou un risque d'incident en 
France 
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Annexe 2 - Arbre décisionnel pour l’aide au signalement des incidents en France 
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Annexe 3 - Organigramme de l’ANSM 
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Annexe 4 - Liste des DMs reconnus comme médicaments par le CDSCO 
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Annexe 5 - Medical device adverse event reporting form – Inde 
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Annexe 6 - Engagement du fabricant à respecter les règles de matériovigilance – 
Egypte 
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Annexe 7 - Medical device Incident User Report Form – Egypte 
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Annexe 8 - Rapport de matériovigilance pour le fabricant – Egypte 
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RESUME 
Les dispositifs médicaux constituent un secteur dynamique, innovant et en pleine expansion dans 
l'industrie mondiale de la santé avec des applications variées. Si l’Europe avec la France et l’Inde 
occupent une part importante du marché mondial, l’Egypte, avec une demande croissante, émerge 
comme un marché prometteur. Toutefois, les industriels font face à des défis réglementaires variés 
selon les régions avec des enjeux sanitaires importants. Aussi afin de suivre le marché des DM et la 
sécurisation de leur utilisation, la matériovigilance a été mise en place. Mais sa mise en œuvre et son 
organisation diffèrent selon les régions. Cette thèse propose une comparaison des systèmes de 
vigilance des dispositifs médicaux en France, en Inde et en Égypte. Une comparaison a été réalisée 
entre les trois pays concernant la règlementation des dispositifs médicaux, l’organisation de la 
matériovigilance, le signalement et le traitement des déclarations. Dans chaque pays une autorité 
compétente régule le marché et le suivi post marché des dispositifs médicaux : l’ANSM en France, le 
CDSCO en Inde et l'EDA en Égypte. En France, le marché des dispositifs médicaux et son suivi sont 
règlementés par le règlement européen 2017/745. En Inde, ce sont les MDR 2017 et MDR 2020 qui 
régissent le marché des DM et son suivi. L'Égypte a initié un cadre de réglementation pour la 
matériovigilance en 2013, renforcé par la publication d'ébauches de lignes directrices pour les essais 
précliniques et cliniques des dispositifs médicaux en août 2024. L’organisation de la matériovigilance 
et le rôle des acteurs (professionnels de santé, fabricant et autorités compétentes) diffèrent selon les 
pays en termes d’obligation de signalement. L’expertise dans les trois pays est faite par le fabricant. 
Émergée dans les années 90 en Europe après la pharmacovigilance, la matériovigilance est un secteur 
jeune qui nécessite une harmonisation internationale. Face à l'expansion rapide du marché des 
dispositifs médicaux, il est crucial que chaque pays participe activement à la détection des signaux et 
à l'implémentation de mesures de sécurité. Cette approche collective optimiserait la sécurité des 
patients liée à l’utilisation des dispositifs médicaux à l'échelle mondiale. 
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