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Pourquoi une telle sous déclaration 
des événements
• L’Ignorance
• La méconnaissance
• La crainte
• La défiance
• La négligence

Je ne déclare pas parce que :
– c'est beaucoup trop compliqué et cela me prendra trop de temps.
– Cela ne sert à rien, de toute façon je n'aurais aucun retour
– De toute façon, cela n'est pas obligatoire
– De plus je suis trop occupé



L’ignorance

• Que déclarer ?
• Uniquement les évènements 

significatifs
• Les phénomènes anormaux ou 

inhabituels
• Le mésusage

• Comment déclarer
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• La crainte et la défiance 
• Amour propre 
• Besoin de discrétion
• La défiance habituelle à tout ce qui est administratif,
• Le sentiment de ne pas avoir de retour
• La crainte juridique
• Méconnaissance du parcours de la déclaration
• Surcharge administrative

• La négligence 
• Surmenage 
• Procrastination
• La surcharge de travail

• La méconnaissance
• Obligations légales
• Expertise judiciaire



Comment faire  ?

• Multiples campagnes 
d’information 
• Sofcot ( congrès , newsletters )

• Orthorisq : formation obligatoire 

• Rappel des obligations légales 

• Que déclarer et comment 

• Retours d’experience 

• Risque juridique et pénal
Les risques encourus en cas de non déclaration d’un 
incident de matériovigilance est de quatre ans 
d’emprisonnement et 75 000 € d’amende (article L 
546-2 du code de la santé publique) 



Rôle des fabricants dans       
l’analyse de la défaillance

• Mal compris , mal perçu

• Conflit d’intérêt évident

• Risque d’impartialité dans les conclusions

• Ambiguïté de l’agence

• Sofcot : conserver les implants pour éventuelle  
expertise judicaire



ORTHORISQ  c’est quoi ?

 Organisme de gestion des risques agréé par la HAS pour la 
chirurgie  orthopédique.

 Gere l’accréditation des chirurgiens orthopédistes

 Déclaration d'événements indésirables ou porteurs de risques

 36 experts

 10 groupes de travail thématique

 22 situations à risque identifiées

 20610 EIAS dans la base REX

www.orthorisq.fr



En Pratique: comment cela 
fonctionne ? Le retour 

d’experience  (Flight safety report )
 Déclaration d'événements anonymisés

 Traitement et analyse par un groupe d'experts

 Intégration des déclarations dans une base de données 

 BASE REX ( comme retour d’expérience)

 Pas de restitution individuelle

 Restitution collective sous différentes formes 

 Objectif : faire évoluer les mentalités et les comportements sans 
culpabiliser ni punir



Comment faire  ?
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Comment Améliorer

• Pédagogie locale : parcours de la déclaration

• Accompagnement dans la déclaration 

• Améliorer le retour d'expérience

• Rôle de fabricants

Merci de votre attention


