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2024

34 136
DÉCLARATIONS
MATÉRIOVIGILANCE

1 535 DÉCLARATIONS
(- 6 %)

RÉACTOVIGILANCE

Octobre 2025

32 601 DÉCLARATIONS
(+ 26,2 %)

810 FSCA (National Competent Authority Report)
120 NCAR (Field Safety Corrective Action)  



Niveau de risque Exemples Obligations principales

Interdit Score social, surveillance de masse... Strictement prohibés

Haut risque
DM/DMDIV soumis à évaluation par un

Organisme Notifié (ON) : à partir de la classe IIa
Conformité par un ON

Risque limité Chatbots, assistants virtuels
Transparence vis-à-vis des

utilisateurs

Risque minimal Jeux vidéo, filtres d’image
Documentation technique

simplifiée

   O b j e c t i f s  d u  r è g l e m e n t  I A
L e  R I A  v i s e  à  :

E n c o u r a g e r  l ’ i n n o v a t i o n  t o u t  e n  g a r a n t i s s a n t  l a  s é c u r i t é  e t  l a  f i a b i l i t é
d e s  s y s t è m e s  d ’ I A .
P r o t é g e r  l e s  d r o i t s  f o n d a m e n t a u x ,  l a  s a n t é  e t  l a  s é c u r i t é  d e s  c i t o y e n s
e u r o p é e n s .
I n s t a u r e r  u n e  a p p r o c h e  f o n d é e  s u r  l e s  r i s q u e s ,  a d a p t é e  à  l a  d i v e r s i t é
d e s  u s a g e s  d e  l ’ I A .

A la Une !
I m p a c t  d u  r è g l e m e n t  
«  I n t e l l i g e n c e  A r t i f i c i e l l e  ( R I A )  »
p o u r  l e s  D M  e t  l e s  D M D I V

L e  1 3  j u i n  2 0 2 4 ,  l e  P a r l e m e n t
e u r o p é e n  a  a d o p t é  l e  R è g l e m e n t
( U E )  2 0 2 4 / 1 6 8 9 ,  d i t  «  I A  A c t  » ,
é t a b l i s s a n t  u n  c a d r e  j u r i d i q u e
h a r m o n i s é  p o u r  l e  d é v e l o p p e m e n t ,  
l a  m i s e  s u r  l e  m a r c h é  e t  l ’ u t i l i s a t i o n  d e s  s y s t è m e s  d ’ i n t e l l i g e n c e
a r t i f i c i e l l e  ( S I A )  d a n s  l ’ U n i o n  e u r o p é e n n e .  C e  t e x t e  m a r q u e  u n e  a v a n c é e
m a j e u r e  p o u r  l e s  d i s p o s i t i f s  m é d i c a u x  ( D M )  e t  l e s  d i s p o s i t i f s  m é d i c a u x
d e  d i a g n o s t i c  i n  v i t r o  ( D M D I V )  i n t é g r a n t  d e  l ’ I A .

û  P o r t é e  e t  a c t e u r s  c o n c e r n é s
L e  r è g l e m e n t  s ’ a p p l i q u e  à  t o u s  l e s  f o u r n i s s e u r s  e t  u t i l i s a t e u r s  d e
s y s t è m e s  d ’ I A  o p é r a n t  d a n s  l ’ U E ,  q u ’ i l s  s o i e n t  é t a b l i s  o u  n o n  s u r  l e
t e r r i t o i r e .  I l  s ’ a g i t  d ’ u n  t e x t e  d e  p o r t é e  g é n é r a l e  a v e c  u n e  a p p r o c h e
b a s é e  s u r  l e s  r i s q u e s .

⚠  C l a s s i f i c a t i o n  d e s  s y s t è m e s  d ’ I A
L e  R I A  d i s t i n g u e  q u a t r e  n i v e a u x  d e  r i s q u e  :
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Ö  F o c u s  s u r  l e s  D M  e t  D M D I V  à  h a u t  r i s q u e
L e s  D M  e t  D M D I V  i n t é g r a n t  d e  l ’ I A  s o n t
g é n é r a l e m e n t  c l a s s é s  c o m m e  s y s t è m e s  à
h a u t  r i s q u e .  À  c e  t i t r e ,  i l s  d o i v e n t  r é p o n d r e
à  d e s  e x i g e n c e s  s t r i c t e s  :

S y s t è m e  d e  g e s t i o n  d e s  r i s q u e s  :  b a s é  s u r
l e s  p r a t i q u e s  e x i s t a n t e s ,  m a i s  é t e n d u  à
l ’ I A  ( A r t .  9 ) .
G o u v e r n a n c e  d e s  d o n n é e s  :  q u a l i t é ,
r e p r é s e n t a t i v i t é  e t  t r a ç a b i l i t é  d e s
d o n n é e s  d e  f o r m a t i o n  ( A r t .  1 0 ) .
D o c u m e n t a t i o n  t e c h n i q u e  :  i n t é g r a t i o n
d e s  e x i g e n c e s  I A  d a n s  l a  d o c u m e n t a t i o n
r é g l e m e n t a i r e  d e s  D M / D M D I V  ( A r t .  1 1 ) .
T e n u e  d e  r e g i s t r e s  e t  j o u r n a u x  :  p o u r
a s s u r e r  l a  t r a ç a b i l i t é  d e s  d é c i s i o n s
a l g o r i t h m i q u e s  ( A r t .  1 2 ,  1 9 ) .
T r a n s p a r e n c e  :  i n f o r m a t i o n  c l a i r e  d e s
e n t r e p r i s e s  d é p l o y a n t  l e s  s y s t è m e s  ( A r t .
1 3 ) .
S u r v e i l l a n c e  h u m a i n e  :  c a p a c i t é  à
c o m p r e n d r e ,  i n t e r p r é t e r  e t  i n t e r r o m p r e
l e  f o n c t i o n n e m e n t  d u  S I A  ( A r t .  1 4 ) .
P e r f o r m a n c e  e t  c y b e r s é c u r i t é  :
r o b u s t e s s e ,  p r é c i s i o n  e t  s é c u r i t é  d e s
s y s t è m e s  ( A r t .  1 5 ) .

CALENDRIER
D’APPLICATION

Bien que le règlement sur
l’intelligence artificielle soit déjà

entré en vigueur, son application est
progressive. Les systèmes d’IA à

haut risque intégrés aux DM et aux
DMDIV devront être conformes au

règlement d’ici le 2 août 2027.
Les fabricants doivent dès à présent

anticiper cette échéance pour
adapter leurs processus de

conception, d’évaluation et de
surveillance post-commercialisation.

Octobre 2025

G  Vers une IA médicale responsable
Les systèmes d’IA utilisés dans les DM et DMDIV peuvent fonctionner avec différents niveaux

d’autonomie, allant de l’assistance au diagnostic à la prise de décision automatisée. Le RIA impose

que ces capacités soient encadrées pour garantir la sécurité des patients et la responsabilité des

professionnels de santé.
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Les matelas hôteliers ou thérapeutiques ont une
durée d’utilisation limitée, recommandée par
chaque fabricant, qui peut être réduite en
fonction de leur fréquence d’utilisation et du
protocole d’entretien appliqué. Les éléments
d’usures suivants peuvent être retrouvés : 

Housse : déchirée ou poreuse 
Mousse : affaissée ou tachée 

La mousse du matelas peut être endommagée
(affaissée, tachée) alors que le matelas semble
intègre lorsqu’il est contrôlé muni de sa housse de
protection. Des fluides biologiques peuvent
imprégner la mousse si la housse du matelas n’est
plus imperméable, et entraîner un risque
infectieux pour le patient.

POINT DE VIGILANCE

Comment déterminer que le matelas est toujours
en bon état ? 

Examen de la mousse : déhousser le matelas
afin d’inspecter l’état de la mousse. 
Examen de la housse : 2 tests peuvent être
réalisés permettant de s’assurer que la
housse est bien imperméable :

SI VOUS OBSERVEZ CE TYPE DE
DÉGRADATION DE FAÇON PRÉCOCE (EN
DEÇÀ DE LA DURÉE DE GARANTIE
REVENDIQUÉE PAR LE FABRICANT),  IL EST
NÉCESSAIRE DE LE SIGNALER À L’ANSM EN
MATÉRIOVIGILANCE, EN RAISON DU RISQUE
INFECTIEUX POUR LE PATIENT. 

Octobre 2025

MATELAS THÉRAPEUTIQUES

1) Test de lumière : Après ouverture de la
fermeture à glissière, soulever la partie
supérieure de la housse du matelas et observer
sa face intérieure devant une source lumineuse. 

Résultat : Si des rayons lumineux passent à
travers la housse (par des perforations,
déchirures ou autres dommages), le matelas/la
housse est à remplacer (remplacement du
matelas dans son intégralité si la mousse est
tachée).

2) Test de l’eau : Après nettoyage de la partie
supérieure de la housse avec une solution
détergente neutre, ouvrir la fermeture à glissière
pour inspecter l’intérieur de la housse. 

Résultat : Si des tâches humides sont identifiées
(correspondant à des perforations ou déchirures
de la housse), le matelas/la housse est à remplacer
(remplacement du matelas dans son intégralité si
la mousse est tachée). 

Afin de faciliter la gestion des matelas et leur renouvellement, il est
recommandé d’indiquer sur ces derniers leur date de mise en service.

Fissures présentes à la surface d’une housse

Mousse tachée



Matériel utilisé

La ponction ovocytaire, geste clé en assistance
médicale à la procréation (AMP), n’est pas sans
risque. Parmi les effets indésirables recensés,
l’hémopéritoine sévère représente une
préoccupation majeure. Selon l’enquête
nationale menée par l’Agence de la biomédecine
(ABM) entre 2016 et 2022, ce type de
complication représente 27 % des événements
déclarés en AMP vigilance, avec une incidence
de 0,17 % des ponctions.
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CAS MARQUANT

RECOMMANDATIONS :

Dans plusieurs cas, le matériel utilisé n’a pas pu
être expertisé faute de conservation après
l’incident. Cela limite la capacité à identifier
d’éventuels défauts ou dysfonctionnements.

Il est donc recommandé :
De sensibiliser les équipes aux risques
d’hémopéritoine et à la traçabilité des
dispositifs utilisés.
De conserver systématiquement le kit de
ponction (aiguille, guide, tubulure, etc.) en cas
d’incident, dans des conditions permettant
une expertise par le fabricant.
De documenter précisément la référence de
l'ensemble des dispositifs utilisés lors de la
ponction, leur numéro de lot et leurs
conditions d’utilisation (visibilité de l'aiguille
lors de la ponction ? problème d'aspiration ?).
De déclarer sans délai en matériovigilance
tout cas d’hémopéritoine, même en l’absence
de défaut manifeste, afin de permettre une
analyse croisée des cas.

Kits de ponction ovocytaire et risque d’hémopéritoine : 
état des lieux et vigilance recommandée

Octobre 2025

Parmi les aiguilles de ponction recensées dans
les cas d’hémopéritoine :

Consultez dans l’article de l’ABM les
marques les plus fréquemment citées, en
proportion de leur utilisation nationale.
Aucun défaut d’adéquation entre le guide et
l’aiguille n’a été rapporté dans la majorité
des cas.
L’aspiration était réalisée à la pompe dans
80 % des situations, ce qui semble être la
pratique standard.

https://back.agence-biomedecine.fr/uploads/newsletter_enquete_hemoperitoines_9c25fdbb88.pdf
https://back.agence-biomedecine.fr/uploads/newsletter_enquete_hemoperitoines_9c25fdbb88.pdf
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Venez relever le défi d’un escape game inédit conçu pour tester
vos connaissances, stimuler votre esprit d’équipe et vous

immerger dans les enjeux de la traçabilité des DMI !



Rappel de lots de sérum physiologique Happy Lab en raison d’un défaut
qualité (présence d'alcool) (28/04/2025)

Veille
règlementaire

Guide réglementaire pour les fabricants de prothèses oculaires
(20/05/2025)

Maintenance et contrôle qualité des dispositifs médicaux (19/06/2025)

Étude clinique sur la pompe à insuline TouchCare en boucle fermée
hybride promue par la société Medtrum : suspension de l’inclusion de
nouveaux patients (27/06/2025)

Spaceplus-Perfusor B BRAUN : Courrier aux utilisateurs - Disponibilité
du Livre blanc « Mode Relais et impact des phénomènes physiques de
la seringue » (27/06/2025)

Essai clinique sur la prothèse totale de hanche Actisurf-Cerafit promue
par Ceraver : suspension partielle et renforcement des modalités de
suivi des patients (30/06/2025)

Contrôle du marché des laveurs désinfecteurs pour porte-instruments
dynamiques dentaires  (08/07/2025)

Utilisation des dispositifs médicaux à technologie laser : rappel des
précautions à prendre pour éviter les incidents  (18/07/2025)

Défibrillateurs automatisés externes (DAE) (20/08/2025)

Nomination Guillaume Chenegros à la tête de la DMDIV de l'ANSM (en
remplacement de Thierry SIRDEY) (20/08/2025)

06

Implants de renfort pariétal : l’ANSM a réuni patients, professionnels de
santé et institutions (21/08/2025)

https://ansm.sante.fr/actualites/rappel-de-lots-de-serum-physiologique-happy-lab-en-raison-dun-defaut-qualite
https://ansm.sante.fr/actualites/rappel-de-lots-de-serum-physiologique-happy-lab-en-raison-dun-defaut-qualite
https://ansm.sante.fr/actualites/rappel-de-lots-de-serum-physiologique-happy-lab-en-raison-dun-defaut-qualite
https://ansm.sante.fr/actualites/lansm-publie-un-guide-reglementaire-pour-les-fabricants-de-protheses-oculaires
https://ansm.sante.fr/actualites/lansm-publie-un-guide-reglementaire-pour-les-fabricants-de-protheses-oculaires
https://ansm.sante.fr/actualites/lansm-publie-un-guide-reglementaire-pour-les-fabricants-de-protheses-oculaires
https://ansm.sante.fr/documents/reference/maintenance-et-controle-qualite-des-dispositifs-medicaux
https://ansm.sante.fr/documents/reference/maintenance-et-controle-qualite-des-dispositifs-medicaux
https://ansm.sante.fr/actualites/etude-clinique-sur-la-pompe-a-insuline-touchcare-en-boucle-fermee-hybride-promue-par-la-societe-medtrum-suspension-de-linclusion-de-nouveaux-patients
https://ansm.sante.fr/actualites/etude-clinique-sur-la-pompe-a-insuline-touchcare-en-boucle-fermee-hybride-promue-par-la-societe-medtrum-suspension-de-linclusion-de-nouveaux-patients
https://ansm.sante.fr/actualites/etude-clinique-sur-la-pompe-a-insuline-touchcare-en-boucle-fermee-hybride-promue-par-la-societe-medtrum-suspension-de-linclusion-de-nouveaux-patients
https://ansm.sante.fr/actualites/etude-clinique-sur-la-pompe-a-insuline-touchcare-en-boucle-fermee-hybride-promue-par-la-societe-medtrum-suspension-de-linclusion-de-nouveaux-patients
https://ansm.sante.fr/actualites/etude-clinique-sur-la-pompe-a-insuline-touchcare-en-boucle-fermee-hybride-promue-par-la-societe-medtrum-suspension-de-linclusion-de-nouveaux-patients
https://ansm.sante.fr/informations-de-securite/pousse-seringue-spaceplus-perfusor-b-braun
https://ansm.sante.fr/informations-de-securite/pousse-seringue-spaceplus-perfusor-b-braun
https://ansm.sante.fr/informations-de-securite/pousse-seringue-spaceplus-perfusor-b-braun
https://ansm.sante.fr/informations-de-securite/pousse-seringue-spaceplus-perfusor-b-braun
https://ansm.sante.fr/informations-de-securite/pousse-seringue-spaceplus-perfusor-b-braun
https://ansm.sante.fr/actualites/essai-clinique-sur-la-prothese-totale-de-hanche-actisurf-cerafit-promue-par-ceraver-suspension-partielle-et-renforcement-des-modalites-de-suivi-des-patients
https://ansm.sante.fr/actualites/essai-clinique-sur-la-prothese-totale-de-hanche-actisurf-cerafit-promue-par-ceraver-suspension-partielle-et-renforcement-des-modalites-de-suivi-des-patients
https://ansm.sante.fr/actualites/essai-clinique-sur-la-prothese-totale-de-hanche-actisurf-cerafit-promue-par-ceraver-suspension-partielle-et-renforcement-des-modalites-de-suivi-des-patients
https://ansm.sante.fr/actualites/essai-clinique-sur-la-prothese-totale-de-hanche-actisurf-cerafit-promue-par-ceraver-suspension-partielle-et-renforcement-des-modalites-de-suivi-des-patients
https://ansm.sante.fr/actualites/essai-clinique-sur-la-prothese-totale-de-hanche-actisurf-cerafit-promue-par-ceraver-suspension-partielle-et-renforcement-des-modalites-de-suivi-des-patients
https://ansm.sante.fr/actualites/controle-du-marche-des-laveurs-desinfecteurs-pour-porte-instruments-dynamiques-dentaires
https://ansm.sante.fr/actualites/controle-du-marche-des-laveurs-desinfecteurs-pour-porte-instruments-dynamiques-dentaires
https://ansm.sante.fr/actualites/controle-du-marche-des-laveurs-desinfecteurs-pour-porte-instruments-dynamiques-dentaires
https://ansm.sante.fr/actualites/controle-du-marche-des-laveurs-desinfecteurs-pour-porte-instruments-dynamiques-dentaires
https://ansm.sante.fr/actualites/controle-du-marche-des-laveurs-desinfecteurs-pour-porte-instruments-dynamiques-dentaires
https://ansm.sante.fr/actualites/utilisation-des-dispositifs-medicaux-a-technologie-laser-rappel-des-precautions-a-prendre-pour-eviter-les-incidents
https://ansm.sante.fr/actualites/utilisation-des-dispositifs-medicaux-a-technologie-laser-rappel-des-precautions-a-prendre-pour-eviter-les-incidents
https://ansm.sante.fr/actualites/utilisation-des-dispositifs-medicaux-a-technologie-laser-rappel-des-precautions-a-prendre-pour-eviter-les-incidents
https://ansm.sante.fr/actualites/utilisation-des-dispositifs-medicaux-a-technologie-laser-rappel-des-precautions-a-prendre-pour-eviter-les-incidents
https://ansm.sante.fr/actualites/utilisation-des-dispositifs-medicaux-a-technologie-laser-rappel-des-precautions-a-prendre-pour-eviter-les-incidents
https://ansm.sante.fr/dossiers-thematiques/defibrillateurs-cardiaques-externes
https://ansm.sante.fr/dossiers-thematiques/defibrillateurs-cardiaques-externes
https://ansm.sante.fr/dossiers-thematiques/defibrillateurs-cardiaques-externes
https://ansm.sante.fr/actualites/decision-ndeg-2025-36-du-23-07-2025-nomination-a-lansm-chenegros-guillaume
https://ansm.sante.fr/actualites/decision-ndeg-2025-36-du-23-07-2025-nomination-a-lansm-chenegros-guillaume
https://ansm.sante.fr/actualites/decision-ndeg-2025-36-du-23-07-2025-nomination-a-lansm-chenegros-guillaume
https://ansm.sante.fr/actualites/decision-ndeg-2025-36-du-23-07-2025-nomination-a-lansm-chenegros-guillaume
https://ansm.sante.fr/actualites/implants-de-renfort-parietal-lansm-a-reuni-patients-professionnels-de-sante-et-institutions
https://ansm.sante.fr/actualites/implants-de-renfort-parietal-lansm-a-reuni-patients-professionnels-de-sante-et-institutions
https://ansm.sante.fr/actualites/implants-de-renfort-parietal-lansm-a-reuni-patients-professionnels-de-sante-et-institutions


Journée du DM connecté et interopérable : replay de la journée du
10/04/2025 PariSanté Campus (10/04/2025)

Guide méthodologique de gestion des risques des actes à visée
esthétique (hors actes chirurgicaux) (07/07/2025)

Règlement (UE) 2025/1234 : Modification des règles concernant la
fourniture d’instructions d’utilisation électroniques pour les DM
(07/07/2025)

Bilan des incidents et enquêtes de vigilance des dispositifs médicaux -
ESSURE (29/08/2025)

Mise à jour des Never Events 2025 (02/09/2025)

Programme des Symposiums distanciels octobre 2025 (04/09/2025)

Le rapport d’activité 2024 de l’ANSM est paru ! (04/09/2025)

06 Veille
règlementaire

https://www.snitem.fr/actualites-et-evenements/evenements-du-dm/journee-du-dm-connecte-et-interoperable/
https://www.snitem.fr/actualites-et-evenements/evenements-du-dm/journee-du-dm-connecte-et-interoperable/
https://www.snitem.fr/actualites-et-evenements/evenements-du-dm/journee-du-dm-connecte-et-interoperable/
https://www.has-sante.fr/upload/docs/application/pdf/2025-05/cadrage_niveau_risques_actes_esthetiques.pdf
https://www.has-sante.fr/upload/docs/application/pdf/2025-05/cadrage_niveau_risques_actes_esthetiques.pdf
https://www.has-sante.fr/upload/docs/application/pdf/2025-05/cadrage_niveau_risques_actes_esthetiques.pdf
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/FR/TXT/PDF/?uri=OJ:L_202501234
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/FR/TXT/PDF/?uri=OJ:L_202501234
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/FR/TXT/PDF/?uri=OJ:L_202501234
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/FR/TXT/PDF/?uri=OJ:L_202501234
https://ansm.sante.fr/documents/reference/bilan-des-incidents-et-enquetes-de-vigilance-des-dispositifs-medicaux
https://ansm.sante.fr/documents/reference/bilan-des-incidents-et-enquetes-de-vigilance-des-dispositifs-medicaux
https://ansm.sante.fr/documents/reference/bilan-des-incidents-et-enquetes-de-vigilance-des-dispositifs-medicaux
https://www.euro-pharmat.com/dm-et-securite/97-never-events/5216-never-events-5216
https://www.euro-pharmat.com/dm-et-securite/97-never-events/5216-never-events-5216
https://www.euro-pharmat.com/les-journees-annuelles/session-symposium-2025
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