
Procédure n° SURV_SDM_MRV_DOC018 Version n° 04 Page 1/9 

 

 

SAISIE DU FORMULAIRE FSCA 

1. Introduction 

Ce mode opératoire décrit les actions de saisie des champs de l’outil MRVeille avec les 
informations du formulaire FSCA disponible. 

 

2. Réception des signalements 

Les étapes et outils de réception sont en cours d’actualisation.   

3. Description du formulaire FSCA 

 

ATTENTION : Parfois, le formulaire FSCA n’est pas fourni. Vous avez seulement une lettre 
et/ou d’autres documents vous expliquant l’incident ainsi que le descriptif du dispositif 
médical (et les références commerciales, les lots/ N° série… impliqués).  

Dans ce cas-là, faire une saisie à partir des documents fournit (lettre + email). Ne pas oublier 
de rentrer TOUS les libellés commerciaux, il peut y en avoir beaucoup.  

Si certains champs obligatoires ne sont pas identifiable, mettre NR.  

Si certains tiers ne sont pas identifiable, mettre inconnu. 
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4. Description des étapes de saisie 

 

4.1. Recherche de la présence d’une déclaration en Doublon avant la saisie 

Toutes les déclarations sont saisies, y compris lorsque plusieurs portent sur un même 
incident. La recherche de vrai doublon (document strictement identique reçu 2 fois) est 
réalisée avant la saisie de la déclaration.  

 

Pour rechercher un doublon FSCA dans l’outil MRVEILLE : 

- Cliquer sur l’onglet Incidents 
- Recherche avancée 
- Indiquer la référence déclarant (1 reference number assigned by the manufacturer) 
- la date d’incident (1 date of this report)   
- le dispositif (6 commercial name/ brand name/make) 

 
Si aucun résultat ne correspond aux critères de recherche, c’est qu’il n’y a pas de 
doublons. La saisie peut alors commencer en créant la déclaration. 

 
Si un résultat est trouvé, comparer la référence déclarant/fabricant des 2 dossiers. Si elles 
ne sont pas pareilles, la saisie peut alors commencer en créant la déclaration. 
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Si les références sont identiques, vérifier alors la date de l’incident et le dispositif.  
Si là encore tout est identique, c’est que c’est un vrai doublon. Mettre le dossier en KO 
dans excel et indiquer « voir fichier » dans iris à la place des initiales. 

 

4.2. Sur DIMEDIA (MRVEILLE) Création de la déclaration : 

- Cliquer sur l’onglet  Incidents  
- Cliquer sur Déclarer 
- Cliquer sur FSCA 

4.2.1. Origine de la déclaration 

 

- Catégorie de la déclaration : Matériovigilance (= IRIS 1 Materio) Réactovigilance 
(=IRIS 2 Réacto) 

- Date de déclaration : date du mail 
- Mode de transmission : toujours par mail 
- Déclaration reçue : il faut ajouter un document 

4.2.1.1. Document (Création) 

 

o Titre = écrire « Déclaration saisie » 
o Version N° = le numéro IRIS du signalement (qui est dans la base) 
o Du = la date du mail 
o Type = choisir déclaration de vigilance 
o Cocher document électronique 
o Charger le ZIP préalablement enregistré 
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o Contrôler visuellement les 2 N° iris & enregistrer 

On continue ensuite la saisie : 

 

 

- Référence du déclarant : 1 (reference number assigned by the manufacturer)  
- Référence du fabricant : 1 (reference number assigned by the manufacturer) 

- Référence donnée par l’autorité compétente : Cliquer sur le    puis dans nom de 
l’établissement, écrire « ANSM » puis rechercher. Sélectionner l’ANSM puis 

enregistrer.  Cliquer ensuite sur le  
 

4.2.1.1. Déclarant  

Dans « type de déclarant », il faut ajouter un opérateur de marché en cliquant sur   

- Nom de l’établissement :   nom de l’opérateur de marché 5  (National contact point 
name).  
 

 
 

- Sélection du correspondant : prendre celui de l’établissement (avec la bonne ville), de 
préférence un COLM (ou COLRV si réacto). 
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ATTENTION : si inexistant (= non créer dans la base ou non présent sur le 
formulaire) dans le 5  (National contact point name), prendre comme déclarant la 
personne qui est dans le corps du mail 
 
Exemple :  
 

 
- Enregistrer 

4.2.2. Actions correctives 

On continue ensuite la saisie en cliquant sur l’onglet « Actions correctives » 

 

 

4.2.2.1. Ajouter un dispositif 

- Cliquer sur « Ajouter un dispositif ». 
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- Ouvrir une deuxième page MRV (comme si on voulait chercher un doublon). 
 

 
 

Prendre un mot-clé dans le champ 6 (commercial name/brand name/make) OU 
éventuellement avec le  6 (nomenclature text) et le copié dans le champ «dispositif »  puis 
cliquer sur « Rechercher ». Un ensemble de signalements déjà traités se trouvent dans votre 
recherche. Vérifier que le dispositif soit identique (ou presque) à celui recherché et copié la 
DCO (dénomination commune). 

- Si la recherche est sans succès, un fichier « extraction DCO » est mis à disposition 
pour rechercher la DCO. 

- Une fois la DCO trouvée, revenir sur la page de saisie du dispositif et cliquer sur 
« aucun résultat ne correspond » et remplir les informations suivantes : 
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- Dénomination commune (DCO) : Copié la DCO trouvée  
- Type de dispositif : DM si matério, DMDIV si réacto 
- Classe de risque : 6 (class) (Remarque : la classe Activ implant = la classe DMIA) 
- Libellé commercial: 6 (commercial name/brand name/make) 
- Organisme notifié : On cherche le numéro correspondant et on l’ajoute 6 (Notified 

Body (NB) Id number) 
- Enregistrer 

 

4.2.2.2. Ajouter un tiers 

 

Cliquer sur « ajouter un tiers » puis : 

- Statut : exemple, le fabricant 
- Type du tiers : tiers du référentiel (ne jamais changer) 

- Tiers : cliquer sur  et rechercher avec le nom de l’établissement. Sélectionner la 
ligne la plus complète si plusieurs occurrences. Attention à prendre le tiers 
correspondant à son ETABLISSEMENT et à sa VILLE ! 

- Enregistrer 
 

 

ATTENTION ! Il peut y avoir plusieurs tiers à ajouter comme le fabricant 3 (manufacturer 
information), le mandataire 4 (Authorized representative information) et le distributeur.  

Dans ce cas, indiquer les 3 !!! 

 

 

 

Pour le distributeur, si c’est coché OTHER dans le 2 (Information on submitter of the report), 
saisir comme distributeur l’établissement décris dans le mail. 

 

4.2.2.3. Ajouter une référence commerciale. 

 
Revenir sur l’onglet Actions correctives, et cliquer sur « ajouter une référence 
commerciale » puis remplir : 
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- Référence commerciale : 6 (catalogue number). Si pas présent, prendre : Model 
number 

- Description : 6 (nomenclature text) 
- Numéro de série (équipement) : 6 (serial number) 
- Numéro de lot (consommable) : 6 (lot/batch number) 
- Version logicielle le cas échéant : 6 (software version number) 
- Accessoires : 6 (accessories/ associated devices) 
- Date de fabrication : 6 (Device Mfr Date) 
- Date d’expiration : 6 (Expiry date) 
- Le reste : néant 

 

Cliquer sur l’onglet « Origine de la déclaration » puis sur l’onglet « Actions correctives » 

4.2.2.4. Ajouter un dysfonctionnement 

 
 

- Annexe A : pour le code IMDRF, indiquer « A27 »  
- Enregistrer 
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4.2.2.5. Description 

Cliquer sur modifier en bas à droite puis remplir les champs ci-dessous : 

 

 

- Origines et raisons de cette déclaration : 7 (Background information and reason for 
the FSCA)  ET  7 (Description and justification of the action) 
ATTENTION: Parfois, la totalité du texte ne rentre pas en entier dans le champ. Dans 
ce cas, mettre (…) à la fin de votre description pour indiquer qu’il y a une suite à lire. 
 

- Recommandations sur les actions à prendre par le distributeur et les utilisateurs :  
7 (advice on actions to be taken by the distributor and the user) 
 

- Pays concernés par ces actions correctives:  7 (The medical device has been 
distributed to the following countries). Cocher UNIQUEMENT FR si FR est présent 
sur le formulaire. Sinon ne rien cocher. 
 

- Enregistrer 

4.2.3.  Terminer la saisie 

- TRANSMISSION ET TIERS : (revenir sur l’onglet « Origine de la déclaration »). 

- Si un tiers est à créer (déclarant, fabricant, mandataire, lieu de survenu), ne pas 
transmettre la déclaration et envoyé un message par email (materio ou réacto) pour en 
demander la création. Revenir sur son dossier quand le tiers sera créé. 

-Si tout est ok, cliquer sur  (en bas à droite) puis  (en haut à 
droite) en FSCA .  

Attention : transmission et priorisation signifient fin de saisie. Aucune modification ne doit 
être faite a posteriori. 

Le nom d’un évaluateur doit apparaître. Si ce n’est pas le cas, vérifier la DCO : elle doit bien 
être renseignée, sinon, aucun aiguillage n’est effectué à l’évaluateur. 


