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DECLARATION D’ERREUR LIEE 

A UN DISPOSITIF MEDICAL (DM)

potentielle ou avérée
Définition : Écart évitable (c’est-à-dire qu’il est possible de prévenir par la mise en place de mesures appropriées) par rapport à ce qui aurait du être fait 
dans la prise en charge thérapeutique du patient qu’elle soit  médicamenteuse ou liée à dispositif médical. L’erreur médicamenteuse ou liée à un dispositif 
médical est l’omission ou la réalisation non intentionnelles d’un acte relatif à un médicament ou un dispositif médical, qui peut être à l’origine d’un risque 

ou d’un événement indésirable pour le patient (dictionnaire SFPC, 1ère éd..). Le déclarant renseigne le RECTO de cette déclaration ou la 

première partie dans QUALIOS puis l ’adresse au pharmacien C. BONENFANT référent « erreurs médicamenteuses ou liées à un 

dispositif médical », qui renseignera le verso. 

Evènement indésirable survenu 
� à la pharmacie

� au bloc opératoire

� dans un service de la structure 

� dans un autre établissement de soins

� en ville

Cette déclaration permettra de faire une analyse des causes et de chercher 

des actions correctives en dehors de toute recherche de sanction

Date : /  /2011

Version : 01

- Par qui et comment l’erreur a-t-elle été détectée ?

- Description des faits

Les circonstances de survenue de l’évènement (ne citer aucun nom)

Actions immédiates entreprises Propositions pour éviter que l ’erreur ne se 
reproduise

Actions immédiates entreprises Propositions pour éviter que l ’erreur ne se 
reproduise

Réservé à l’OMéDIT: N° régional d’enregistrement at tribué  ……………………………………….

Moment de détection :
� avant l’utilisation

� pendant l’utilisation

� après l’utilisation

� non concerné (pas d’utilisation)

� hors utilisation
Dispositifs Médicaux impliqués dans l’événement indésirable

Dénomination Fournisseur Référence Lot si DMI A-t-il été utilisé? 

   � utilisé  �Intercepté 
� non utilisé par omission 

   � utilisé  �Intercepté 
� non utilisé par omission 

   � utilisé  �Intercepté 
� non utilisé par omission 

Patient concerné

Nom : ……………………….    Sexe : ….

Prénom : ………………… Age : ……

� Ambulatoire   �� Hospitalisé

Service : ……………Pôle : …………..

Professionnel déclarant

Nom : …………………………

Prénom : ……………………..

Service : ………………………

Evènement lié au DM

Date survenue : ………………

Heure survenue : ………….....

Date déclaration : …………….

Patient concerné

Nom : ……………………….    Sexe : ….

Prénom : ………………… Age : ……

� Ambulatoire   �� Hospitalisé

Service : ……………Pôle : …………..

Professionnel déclarant

Nom : …………………………

Prénom : ……………………..

Service : ………………………

Evènement lié au DM

Date survenue : ………………

Heure survenue : ………….....

Date déclaration : …………….

Type d’erreur / cause immédiate

� Erreur de patient
� Erreur sur le site de pose

� Non respect des recommandations d’utilisation du DM
/Mésusage

� Mauvaise manipulation du DM
� Non application des protocoles

� Contre indication non prise en compte

� Absence du DM dans le service

� Référence/Taille de DM inadaptée dans le service

� Absence de vérification de la péremption

� Erreur par omission

� Absence de traçabilité du DMI
� Erreur liée au système informatique

� Autres : ………………………………………………

Circonstances favorisantes 

� Confusion entre deux dispositifs médicaux proches

� Confusion entre conditionnements similaires

� Dispositif médical non référencé (hors livret)
� Utilisation urgente

� Utilisation confiée à un étudiant, élève
� DM nouveau ou rarement utilisé

� Informatisation récente 
� Prescription écrite non lisible 

� Prescription orale et/ou téléphonique
� Protocole ou procédure imprécis ou absent

� Logiciel informatique non maîtrisé

� Autres : …………………………………..

Gravité de l ’erreur pour le patient d ’après la classification SFPC
Erreur potentielle
� A = circonstance ou événement susceptible de provoquer une erreur
� B = une erreur s’est produite, mais le dispositif médical n’est pas parvenu jusqu’au patient

Erreur avérée
� C = une erreur s’est produite jusqu’au patient, sans dommage pour lui
� D = une erreur s’est produite et a provoqué une surveillance accrue mais sans dommage pour le 
patient
� E = une erreur s’est produite et a motivé un traitement ou un soin en provoquant un préjudice 
temporaire au patient
� F = une erreur s’est produite en entraînant ou en allongeant un séjour hospitalier et en provoquant un 
préjudice temporaire au patient
� G = une erreur s’est produite en entraînant ou en allongeant un séjour hospitalier et en provoquant un 
préjudice permanent au patient (séquelles)
� H = une erreur s’est produite et a mis en jeu le pronostic vital du patient
� I = une erreur s’est produite et a conduit au décès du patient

L’erreur a été présentée :
En CREX ou apparenté : � oui � non

En RMM ou REMED : � oui � non

Transmission à l’OMEDIT après anonymisation :   
� non    � oui   - date : …./……/…. 

Rappel :Fax OMéDIT 03 62 72 78 79

Modalités de prescription et délivrance
• Mode de gestion du DM incriminé en pharmacie:
� En Stock � Hors Stock

• Commande informatisée :   

� Oui: � Pharma � Sédistock � Adonis

� Non: � Demande de prêt � Bon de dépannage 
� Ordonnance nominative

Fréquence de survenue de l’erreur :� événement nouveau   � déjà survenu

Si déjà survenu, événement :� très fréquent (>10%) � fréquent (1 à 10%) � peu fréquent (<1%)

Partie à remplir par le référent « erreurs médicamenteuses ou liées à un DM » de l ’établissement - NOM: ………………………………………….

� Commande par la pharmacie
� Approvisionnement par le fournisseur

� Commande du service
� Dispensation par la pharmacie

� Prescription

� Transcription 
� Transport

� Conditions de conservation (T°C, lumière)
� Rangement, stockage

� Utilisation ou Implantation du DM
� Traçabilité du DMI

� Information (du malade ou du personnel)

� Suivi du patient
� Autres: ……………………………………………

Étape de l’erreur dans le circuit des DM

Éventuellement suites données (pour la cellule qualité de l ’établissement) : …………………………………...

Décision suite à cette présentation: � Action(s) en cours � Action(s) réalisée(s) � Aucune

Envoi au médecin du service:…………………………… Envoi au cadre du service :……………………......
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