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INTRODUCTION

Le circuit des Dispositifs Médicaux Implantables (DMI) est un processus complexe,
générateur de risques pour les patients. Les études ENEIS (Enquéte Nationale des
Evénements Indésirables graves liés aux Soins) de 2004 et 2009 mettent en évidence la
communication et [’organisation comme facteurs déterminants de la lutte contre les
évenements indésirables liés aux DMI. La disparité des circuits existants révélée par I’enquéte
de 2014, a conduit la Direction Générale de I’Offre de Soins (DGOS) a publier des
recommandations pour une sécurisation de 1’organisation, la communication et la tragabilité

informatique des DML

Le circuit des DMI dans les établissements de santé concerne de multiples acteurs, tels que les
chirurgiens, les Infirmiers de Bloc Opératoire Diplomé d’Etat (IBODE), les cadres de santé,
les pharmaciens, les préparateurs. L’application nécessaire des contraintes réglementaires et la
certification des établissements par la Haute Autorité¢ de Santé (HAS) imposent a ces derniers
de mettre en ceuvre une tragabilité compléte des DMI, tout au long de leur circuit dans

|’établissement.

L’enjeu de notre projet global, est d’optimiser et de sécuriser le circuit des DMI en mettant en
place la tragabilité par code-barres directement depuis le bloc opératoire. A ce jour elle est
réalisée manuellement, a posteriori, depuis la Pharmacie a Usage Intérieur (PUI), exposant
notre circuit a des erreurs de retranscription et ne permettant pas de localiser les produits en
temps réel. La sécurité des patients, au centre des préoccupations de 1’ensemble

professionnels de santé, motive d’autant plus la réalisation de notre analyse de faisabilité.

La mise en ceuvre de ce projet nécessitera en premier lieu un rappel des définitions utiles, du
contexte réglementaire et une explication détaillée de la codification des DMI. Il sera dressé
par la suite, I’état des lieux de la tragabilit¢ des DMI, au travers de 1’enquéte de la DGOS
réalisée en 2014 et de celle conduite par nos soins en région Provences Alpes Cotes d’Azur
(PACA) cette année (2017), pour présenter 1’évolution du contexte en milieu hospitalier.
Apres une analyse de notre cartographie des risques et de la codification de nos DMI au livret,
nous finirons par détailler la faisabilité de la mise en place du projet, qui sera déployé par

¢tape au sein du Centre Hospitalier d’ Aubagne.
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PARTIE I : Définition et réglementation

1. Définitions des DM

Les Dispositifs Médicaux (DM) représentent un groupe treés hétérogéne de produits et sont

définis par le droit frangais dans le Code de la Santé Publique (CSP) (1):

« On entend par dispositif médical tout instrument, appareil, équipement, matiere, produit, a
l'exception des produits d'origine humaine, ou autre article utilisé seul ou en association, y
compris les accessoires et logiciels intervenant dans son fonctionnement, destiné par le

fabricant a étre utilisé chez l'homme a des fins médicales [ ...]

Ils sont répertoriés en quatre classes selon leur niveau de risques :

Classe Niveau de risque Type de dispositif
] ) ) Dispositif non invasif
Classe I Faible degré de risque Dispositif invasif utilisé en continu moins d’une heure
Dispositif stérile avec fonction de mesurage
Classe 11 Degré moyen de risque Dispositif invasif utilisé en continu entre 1h et 30j
Classe III Potentiel élevé de risque Dispositif implantable (>30 jours)
Classe IV | Potentiel trés sérieux de risque Dispositif implantable & long terme

Tableau 1: Classification des dispositifs médicaux

Les Dispositifs Médicaux Implantables font partis des classe III et IV et sont définis comme :
Les dispositifs médicaux qui sont congus pour étre implantés en totalité ou en partie dans le

corps humain ou placés dans un orifice naturel [...] »

D’autres définitions existent, aussi bien dans le domaine normatif relatif aux systémes qualité

que dans la réglementation hospitaliere.

La définition la plus couramment retenue est celle de la directive 93/42/CEE (2) et de I’arrété
du 20 Avril 2006 (3) qui permet de distinguer les dispositifs destinés a étre introduit
partiellement (avec la notion d’utilisation « pendant une période d’au moins trente jours »),
des dispositifs implantés en totalité dans le corps humain.
Elle définit le DMI comme « tout dispositif destiné :
- aétre implanté en totalité dans le corps humain ou a remplacer une surface épithéliale
ou la surface de I’ceil, grace a une intervention chirurgicale et a demeurer en place

apres I’intervention.
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- est également considéré comme dispositif implantable tout dispositif destiné a étre
introduit partiellement dans le corps humain par une intervention chirurgicale et qui
est destiné a demeurer en place aprés I’intervention pendant une période d’au moins

trente jours.»

II. _Réglementation

En France la mise sur le marché des DM est essentiellement fondée sur une réglementation
européenne transposée en droit national. Elle est composée en grande partie de directives qui
pour étre appliquées doivent étre converties dans le code de la santé publique, dans un délai
maximal de 24 mois apres la parution du Journal Officiel (JO).

En dehors de ces régles il existe une réglementation nationale complémentaire, concourant a
la sécurité sanitaire des DM et plus particulierement des DMI.

Depuis peu nous sommes entrés dans I’ére des réglements directement applicables dans
I’ensemble des états membres, ce qui permettra une harmonisation de la réglementation au

sein de I’Union Européenne (UE).

Depuis plusieurs années les établissements de santé subissent une pression croissante de la
réglementation, quel que soit le domaine. La sécurité des patients étant devenue un enjeu
majeur de santé publique.

La réglementation des DMI s’inscrit dans cette volonté de sécurisation du circuit, de la
réception a I’implantation, et se traduit par des textes relatifs a la matériovigilance, a la

gestion des DMI, au bon usage des produits de santé et a son harmonisation au niveau

curopceen.
Circulaire N°48-1994: Décret2005-1023: Arrété 26/01/2007 Instruction 19/05/2014:
Suivi sanitaire des CBU, role de laPUI i Tragabilité sanitaire Enquéte nationale sur
valves cardiaques de tous les DMI I'organisation de la
l/ J l tragabilité financiere

—

I A B ]

| Directive 93/42/CEE: | Décret2000-1316: | | Décret2006-1497: i Annexe technique Réglement européen
i Tracabilité fournisseur | | Tragabilité | Tracabilité i 2007: 2017/745:
: : : logistique PUI i descendante/ascendante i Tragabilité financiére harmonisation de la

; i ; i hors GHS tragabilité

Figure 1: Contexte réglementaire
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ITI. Mise en ccuvre hospitaliére de la tracabilité des DMI

I11.1 Notions générales

Le caractere implantable des DMI impose des conditions de tragabilité stricte. Selon la norme
NF EN ISO 8402 (4) la tracabilité¢ est définie comme « [’aptitude a retrouver I’historique,
["utilisation ou la localisation d’une entité au moyen d’identification enregistrées » et elle
s’applique aux DMI via la norme NF EN 724 (5) « les numéros de lots ou de série sur les
produits permettent la tragabilité dans deux directions : en aval, vers les acheteurs, en amont,

vers les matieres premieres, composants et procédés utilisés dans la fabrication ».

Le rapport de la Commission Nationale de la Matériovigilance de 1997 (6) précise les
¢léments attendus dans le cadre de la tragabilité des DMI et qui doivent étre conservées

jusqu’a la fin de vie du dispositif :

- Nom du fabricant

- Libellé du DM

- Numéro de lot et/ou de série
- Référence

- Date de réception

- Date de mise en place

- Nom de I’implanteur

- Identification compléte du patient (nom, prénom, date de naissance)

Depuis 2006 le décret n°2006-1497 (7), impose d’assurer la tragabilité des DMI depuis leur
réception dans 1’établissement jusqu'a leur utilisation chez le patient. L’arrété¢ du 26 Janvier
2007 précise les DMI concernés par cette tragabilité (8). L’instruction de la DGOS publiée en
2015 s’inscrit dans cette optique et propose un schéma organisationnel que nous détaillerons

par la suite (9).

I11.2 Modes de Gestion des DMI

I11.2.1 Achats

Les DMI sont commandés et réceptionnés dans une certaine quantité en prévision de leur

utilisation future. La facturation est faite par le fournisseur a la livraison.
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Les DMI en achat peuvent étre stockés a différents endroits et donc étre gérés de facon
différente :

- DMI stockés, c’est-a-dire que la PUI posseéde une certaine quantité en stock car ils
sont fréquemment consommeés, qu’elle gere la mise a disposition de ces produits a la
demande des services utilisateurs, une fois ceux-ci utilisés.

- DMI communément appelés « Hors Stock », c'est-a-dire qu’ils sont stockés dans le
service utilisateur uniquement et recommandés apres avoir €t€ consommes.

- DMI dits en « achat ponctuel » qui sont des commandes spéciales pour des poses rares
et programmées. Les produits sont immédiatement livrés au bloc pour une pose prévue

et ne sont pas recommandés apres la pose.

111.2.2 Dépot-vente

Les DMI sont mis a disposition du bloc opératoire suite a un appel d’offre et a la négociation
selon les volumes opératoires. Les quantités mises en dépdt sont établies entre le service, la
pharmacie et le fournisseur en fonction des besoins du service. Un contrat de dépot est établi
et signé par le pharmacien. Un contrat type est disponible sur le site du SNITEM (Syndicat
National de 1'Industrie des Technologies Médicales) (10).

Le matériel, propriété du fournisseur, est mis a disposition de I’établissement gratuitement,
sous la responsabilité¢ du pharmacien.

Une fois implanté, le stock est régularisé systématiquement et rapidement par une commande
identifiant la référence et le lot utilisé. Les DMI facturés par le fournisseur correspondent aux

DMI implantés.

On distingue deux types de dépot-vente :

- Dépdt-vente temporaire : mise a disposition pour une intervention et un patient donné

de différentes tailles d’un ou plusieurs DMI

- Dépot vente permanent : mise a disposition pour une période définie par un contrat

d’un ensemble de DMI

La fin du dépdt est effective a la cloture du marché.

I11.3 Les enjeux de la tracabilité

Il existe de nombreux intéréts a effectuer une tragabilité la plus exhaustive possible des DMI.
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Le principal enjeu est la sécurité sanitaire avec une conservation et un suivi de I’information
qui permettent de disposer en temps réel :

- la localisation d’un DMI (réception/stockage/utilisation)

- I’identification des patients pour lesquels les DMI d’un lot ont été utilisés

- ’identification du lot d’un DMI utilisé chez un patient

Le guide «tragabilit¢ des dispositifs médicaux » rédigé par Euro-pharmat (11) définit

clairement 5 objectifs principaux la concernant.

I11.3.1 Tracabilité sanitaire

La réglementation encadrant la tragabilité sanitaire apparait dés 1994 pour encadrer les DM
implantés a long terme (la premicre circulaire portait sur le suivi sanitaire des valves

cardiaques (12), étendu en 1996 aux DM implantés a long terme (13)).

La notion de tracabilité ascendante (identification des lots d’un patient) et de tragabilité
descendante (identification des patients porteurs d’un lot de DMI) apparait en 2006 par décret
(7). Il permet une tragabilité des DM, de leur réception a leur utilisation, et limite a dix ans la
conservation des données dans le cadre des DMI (majoré a 40 ans si le DM incorpore une
substance apparentée a un médicament dérivé du sang).

Deux acteurs principaux sont définis :

- La Pharmacie a Usage Intérieur (PUI) assure I’enregistrement de la délivrance des
DMI (elle identifie les DMI, leur date de délivrance et le service utilisateur)

- Le service de soins quant a lui relie le DMI a un médecin utilisateur et au patient
implanté ; le dossier médical de ce dernier sera alors complété des informations
relatives a D'implantation (identification du DMI, date d’utilisation et médecin
implanteur).

La tracabilité sanitaire permet donc d’identifier les patients pour lesquels les dispositifs

médicaux d’un lot ont été utilisés ou les lots de dispositifs médicaux utilisés chez un patient.

111.3.2 Tracabilité financiére

Le systéme de financement des établissements de santé repose depuis 2005 sur le principe de

la Tarification a I’ Activité (T2A) qui introduit la notion de tragabilité financiere.

La mesure de ’activité d’un établissement est faite a partir du recueil systématique d’un

certain nombre d’informations administratives et médicales aupres des patients. Cette collecte
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d’informations se fait au travers du Programme Médicalis¢é des Systémes d’Information

(PMSI).

A partir de ces informations sont déterminés des groupes homogénes de malades (GHM)
associés a un (ou plusieurs) groupe(s) homogene(s) de séjour (GHS) au(x)quel(s) est appliqué

un tarif fixé chaque année par le ministre en charge de la santé.

Les ressources des établissements de santé¢ sont donc calculées a partir d’une mesure de

I’activité produite, tracée dans le PMSI.

Afin de permettre un acces équitable aux soins dans le territoire, certaines molécules tres
onéreuses ainsi que certains DMI ne sont pas inclus dans les GHS et sont dits « hors T2A »,

ce qui signifie qu’ils sont facturés en sus des GHS.

Pour étre remboursées, les implantations de DMI «en sus », doivent faire I’objet d’une
transmission de données a I’Agence Technique de I’Information sur 1’Hospitalisation (ATIH)
via le fichier informatique Fichcomp. Ces données sont le plus souvent extraites directement
et informatiquement de la tracabilité sanitaire.

Ces données sont : code LPPR (Liste des Prestations et Produits Remboursables) propre au
DMI, séjour administratif du patient, date d’implantation, quantité¢ implantée et prix d’achat

Toutes Taxes Comprises (TTC).

111.3.3 Tracabilité logistique

La tracabilité logistique correspond a la mise a disposition de I’information sur sa localisation
précise a un instant donné. Plusieurs flux étant possibles selon le mode de gestion du DML
Les données enregistrées permettent a posteriori d’analyser les flux afin de pouvoir améliorer

’efficacité du systeme.

111.3.4 Tracabilité du Bon Usage

La tarification a D’activité a amené 1’¢laboration du Contrat de Bon Usage (CBU) des
médicaments, produits et prestations, dans lequel 1’établissement s’engage a améliorer la
qualité des soins par une juste prescription des produits de santé et par une sécurisation de
leur circuit.

Le CBU est établi depuis 2005 (14) entre les établissements de santé, 1’ Assurance Maladie
(AM) et I’Agence Régionale de Santé (ARS).
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Il fixe un certain nombre de pistes d’amélioration en maticre de qualité et de sécurité¢ des
soins. La troisieme et derniere génération de ce contrat se positionne notamment sur
I’amélioration et la sécurisation du circuit des produits et prestations et prévoit des «
engagements spécifiques aux produits de la liste en sus et au respect des référentiels nationaux
de bon usage ».

Ainsi, le CBU recommande le suivi exhaustif des indications des prescriptions de DMI hors
GHS par produit, par patient et par prescripteur. Le respect du CBU conditionne le taux global
de remboursement pour I’établissement (70-100%). C’est la tracabilité de Bon Usage.

A terme, tous les DMI remboursés en sus des GHS devraient étre saisis avec une indication

reconnue et validée, pour étre remboursés. C’est 1’objectif fixé par le CBU 2014-2018.

A compter du 1% janvier 2018, le Contrat d’Amélioration de la Qualité et de 1’Efficience des
Soins (CAQES) (15) remplacera le CBU et les autres objectifs existants portant sur les
produits de sant¢ (CAQOS PHMEV-LPP, liste en sus), les transports, la pertinence et la

qualité des soins.

I11.3.5 Tracabilité scientifique

La collecte des informations et la création d’une base de données permet de proposer des

travaux sur le bon usage des DMI ainsi que [’amélioration de la prise en charge des patients.

La mise en ceuvre des différents aspects de la tracabilité est possible, en partie, grace a la

codification présente sur les multiples conditionnements des DMI.

IV. Codification des DMI

La codification a pour objectif de permettre une identification univoque et non ambigilie d’un
objet ou d’un service, selon une séquence numérique ou alphanumérique, en vue d’une
transmission informatique. On dénombre actuellement plusieurs référentiels de codification :
HIBC (Health Industry Bar Code), ICCBBA (International Criminal Court Bar Association),
GS1 (Global Standard 1), PZN (Pharma-Zentral-Nummer) (16). L’absence d’harmonisation
de ces référentiels a 1’échelle internationale laisse chaque fabricant libre de choisir son
systtme de codification ainsi que la symbolisation de ce code (code barre uni ou

bidimensionnel).

17



La tragabilit¢ des DMI est assurée par la codification présente sur le sur-conditionnement
(emballage secondaire = boite externe), le sous-conditionnement (emballage primaire) et par
des étiquettes repositionnables mentionnant les informations requises, le plus souvent sous
forme de codes a barres. Le nombre et le type d’informations qu’elles comportent n’étant
jusqu’a aujourd’hui pas normés, la variabilité des informations contenues est trés importante
(17). La principale difficulté de ce manque d’harmonisation est le ciblage de 1’information

utile a chaque étape du circuit du DMI.

C’est dans ce cadre que I’Agence Francaise de Sécurité Sanitaire des Produits de Santé
(AFSSaPS) en 2007 (18) a formulé un certain nombre de recommandations a 1’égard des
fabricants de DM soumis aux régles de tragabilité sanitaire, et notamment que :

- « les fabricants mettent a la disposition des utilisateurs des dispositifs médicaux comportant
un systeme de codification permettant 1’identification unique des dispositifs en tenant compte
de I’harmonisation en cours de cette codification, et comportant au minimum : la
dénomination ou la référence du produit, le nom ou la référence du fabricant ou de son
mandataire, le numéro de lot ou de série du produit.

- un jeu d’étiquettes, détachables, autocollantes et comportant les informations listées
précédemment soit fourni avec les produits, pour permettre I’enregistrement des informations
au niveau de la pharmacie a usage intérieur, du service utilisateur, dans le dossier médical du
patient ainsi que pour délivrer I’information au patient.

[...]

- I’utilisation de code barre (1 ou 2 dimension(s)) comme systéme de codification [...] et que
celui-ci apparaisse sur le conditionnement unitaire. Afin d’éviter les erreurs dans le choix du
code barre approprié, il est souhaitable que toutes les informations nécessaires soient

regroupées dans un seul code barre, facilement identifiable et compréhensible ».

IV.1 Les différents codes-barres

D’apres le réglement (UE) 2017/745 du parlement européen et du conseil relatif aux
dispositifs médicaux (19), qui entrera en vigueur le 26 mai 2020, 3 normes peuvent étre
appliquées pour les dispositifs médicaux commercialisés sur le territoire de 1’Union
Européenne : GS1, HIBCC, ICCBBA. GS1 est le standard d’identification des produits de la
grande distribution, le systtme HIBC a été développé spécifiquement pour les produits de

santé et [CCBBA est utilisé pour la tragabilité des produits d’origine humaine.
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IV.1.1 Le systéme GS1

» Structure
Le systeme GS1 (anciennement EAN) repose sur un systéme de codification via I’attribution

de préfixe de codification (20).

Les données contenues dans un code barre GS1 sont identifiées par un code appelé
Application Identifier (Al). Les Al les plus couramment utilisés pour l’identification des

dispositifs médicaux sont le 01, le 17 et le 10.

e Al 01 = identifiant du DM (préfixe entreprise, code article, clé de contrdle) = Code

GTIN composé de 14 caracteres individualisant le DM :

- un caractere d’extension (« 0 »)
- un préfixe « combinaison identifiant le pays et le fabricant »,
- une racine de 3 a 6 caracteres identifiant le produit

- un suffixe (clé controle)

e Al 17 = date de péremption

e Al 10 = numéro de lot

D’autres Al peuvent €tre ajoutés tels que I’Al 11 qui caractérise la date de production et L’ Al

21 qui indique le numéro de série.

L’AI 01 correspondant a la partie « statique » et les autres a la partie « dynamique » du code.

GTIN du produit Date de péremption

Al (01) Al (17) Al (10)

Figure 2: Schéma d’un code GS1 couramment retrouvé sur les DMI

» Marquage

Trois types de marquage peuvent étre utilisés avec le systéme GS1 :
- Le code-barres linéaire EAN13 dans lequel on retrouve les 13 caractéres de référence. (le

« 0 » par défaut en caractére d’extension n’est pas représent¢)

3 IJll 3l|
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- Le code-barres linéaire GS1-128 dans lequel on retrouve les 13 caracteres de référence, date
de péremption et le numéro de lot (le « 0 » par défaut en caracteére d’extension est représente)

Lot : AR1983
Exp : 2083-09-24

ANEMTRNE o

(01)0570932149143 (17) 121100 (10) 2 1)03775000042905(17)830924(10)AR19

-Le marquage bidimensionnel datamatrix dans lequel on retrouve les 13 caracteres de

référence, date de péremption et le numéro de lot

: Lot : AR1983
Exp : 2083-09-24
(01)03401573848834(17)110200(10)A13Z GTIN : 03775000042905 :

Ce systeme permet donc d’avoir un code-barres unique sur chaque DM, intégrant 1’ensemble
des informations utiles a la tragabilit¢ d’un produit (la référence, le lot et la date de
péremption dans les champs respectifs). Le code peut étre modélisé selon deux modalités, le

code-barres pour une lecture unidimensionnelle ou le datamatrix en deux dimensions.

IV.1.2 Le systéeme HIBC

» Structure
Le code HIBC est composé d’une partie statique appelée « primary code » et d’une partie

dynamique appelée « secondary code ».

e Primary code :
— Un marqueur d’en téte = caractére « + »
— Un identifiant fournisseur LIC (Labeler Identification Code) composé de 4
caracteres
— Uneracine de 1 a 18 caracteres identifiant le produit
— Un code «unité de mesure » = UoM (Unit of Measure) composé¢ d’un caractére
numérique (de 0 a 9), utilisé pour définir un niveau hiérarchique d’emballage

— Un caractére de contrdle
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e Secondary code : séquence intégrant de fagon optionnelle les données suivantes
— Un marqueur d’entéte = caractére «$»
— La quantité
— La date de péremption
— Le numéro de lot

— Un marqueur de controle

A noter que les astérisques « * » encadrant le code n’en font pas partie, ils ne font qu’encadrer

la représentation alphanumérique.

+HIBCAQ3451/5BC34567/94012/14DR02109307

Identifiant Numéro Date
Lic Lot de série d'expiration

( Primary code ) l Secondary code J

Figure 3: Schéma d’un code HIBC couramment retrouvé sur les DM

» Marquage

Trois types de marquage peuvent étre utilisés avec le systeme HIBC :

- Le code-barres linéaire 39

<« + A 1 2 3 1 2 3 4 5 1 U =+

- Le code-barres linéaire 128

* 4+ M269840510C

IlI\Hllll|I|I||HIII||\III|I|IIIII il

50105B00279632CP*
-Le marquage bidimensionnel datamatrix

REF AQ345 _J 2023-12-31 R
BC34567 SN 4012 e

*+J123AQ3451/§$3231231BC34567/54012R"
|
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1V.1.3 Le systeme ICCBBA

Le code ICCBBA n’est utilisé que pour les DMI contenant des composants cellulaires ou

tissulaires humains. Il est donc trés peu utilisé pour la codification des DMI.

» Structure

Le systtme ICCBBA est bas¢ sur un identifiant a 13 caractéres appelé Numéro
d’Identification du Don (DIN), construit a partir de 3 ¢léments :

- un numéro d’identification de 1’établissement = FIN = Facility Identification Number
- un I’année de prélevement

- un numéro séquentiel du don attribué par I’établissement ayant effectu¢ le

prélevement

A4000 | |15 (|987654| [N Z

Numéro i :
d’identification Année N’umero. Balise Caracter?
de I'ETS sequentiel de controle

Numéro d’identification du don (DIN)

Figure 4: Schéma d’un code ICCBBA couramment retrouvé sur les DMI contenant des
composants cellulaires ou tissulaires humains

» Marquage

Deux types de marquage peuvent étre utilisés avec le systtme ICCBBA :

-Le code-barres linéaire 128

ISBT 128

!!,MLMUMHMIQHIH 1. Numéro d'identification du don

(LI 2. Code produi

CRYOPRESERVE 3. Date et heure de péremption
VALVE MITRALE

WM

30122359
Date de péremption . 12-01-2013

111

-Le marquage bidimensionnel datamatrix

@ ISBT 128

W0000 11 123457 B
Produit : T0124 000
CRYOPRESERVE

VALVE MITRALE

Date de péremption - 12-01-2013
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IV.2 Le systéeme UDI (Unique Device Identification)

Devant un marché des dispositifs médicaux grandissant et un manque d’harmonisation a
I’échelle européenne mais aussi mondiale, a ¢été engagée [’initiative d’un systéme
d’Identification Unique des Dispositifs Médicaux (UDI) (21).

Le systeme UDI est une réglementation internationale initiée par la FDA (Food and Drug
Administration), la Commission Européenne et d’autres régulateurs (GHTF (Global
Harmonization Task Force) / IMDRF (International Medical Device Regulatory
Harmonization)) pour permettre notamment au travers d’un code international, unique et non
ambigu, d’assurer la tracabilité des DM.

Le dispositif UDI est entré en application le 23 Septembre 2014 aux Etats-Unis mais n’entrera

en application en France qu’a partir du 26 Mai 2020.

A noter que sont exclus de cette réglementation les DM sur mesure et les DM faisant 1’objet

d’une investigation.

IV.2.1 Les principes

Les principes de I’'UDI sont les suivants :

— Systéme basé sur des standards internationaux

— Systeme répondant aux exigences de toute autorité de régulation

— Aucune codification nationale ou régionale ne se substitue a I’UDI

— L’UDI ne se substitue pas aux exigences relatives aux informations présentes sur les

étiquetages

IV.2.2 Les objectifs

L’UDI aura pour but, une fois mis en place, de :

— Améliorer I’identification des produits

— Améliorer la tragabilité des dispositifs et lutter contre la contrefacon

— Améliorer la documentation sur l’utilisation des DM, les systemes d’information
hospitaliers et I’utilisation du dossier patient

— Améliorer la notification des incidents et la surveillance aprés commercialisation
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1V.2.3 Les bénéfices attendus

A terme 1’UDI permettra une amélioration et une sécurisation du circuit des DMI, avec un :
— Acces a des informations produits complétes et a jour
— Optimisation des tragabilités : sanitaire, logistique, financicre...
— Optimisation des échanges dématérialisés : demande, commande, gestion de stock,

analyses, échanges de données, facturation...

.

ubI )
upi L il . )
GTIN #5érie. - \Y,
..... : R
. [ N
Tragabilité Tracabilité S 5 Tragabilité Dos_sler
en réception des livraisons Tracabilite de la pose patient
du stockage 2
N° de colis 5SCC et N° armoire : GRAI GSRN patient GSRN patient
Avis Expédition GLN (départ/arrivée) UDI {GTIN+#série) GSRN praticien GSRN praticien
UDI + quantités UDI + quantités Date / heure GLN bloc - date/heure GLN bloc - date/heure
¢ GLN lieu stockage UDI (GTIN+série] UDI (GTIN+#série)

Figure 5: Chaine de tracgabilité dans le domaine de la santé, d’aprés GS1

1V.2.4 Caractéristiques de 1’UDI

> Structure

L’UDI est une série de chiffres ou de lettres créée selon une norme d'identification et de
codification internationale et permet l'identification formelle d'un dispositif donné sur le
marché.

Il se compose de deux parties, I'UDI-DI (Device Identifier) et de I'UDI-PI (Production
Identifier): UDI = UDI-DI (device identifier) + UDI-PI (production identifier)

- UDI-DI= Identifiant « dispositif » : code numérique ou alphanumérique unique propre
a un modele de dispositif et au fabricant.
Il est représenté par le GTIN du systeme GS1 et le LIC du systéme HIBC.

- UDI-PI = Identifiant « production » : code numérique ou alphanumérique unique

identifiant ['unité de production d’un dispositif.

Il permet de renseigner le numéro de série, le numéro de lot, 1'identifiant de logiciel et/ou la

date de fabrication et/ou d'expiration.
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Tant que la Commission européenne ne désigne pas des entités accréditées, GS1, HIBCC et
ICCBBA sont considérées comme telles pour 1’attribution des UDI. Un fabricant pourra
librement choisir 1’une des trois (les mémes agences sont accréditées par la FDA aux Etats-

Unis). Le format de ce code sera différent selon 1’entité choisie pour I’attribuer.

DI: Device Identifier Pl: Production Identifier

Numéro d’article unique Lot, Numéro de série, Date
mondialement d’expiration/production
(selon produit)

LIC + REF + UoM Al17, Al10, Al11, Al21...

GTIN Lot, Numéro de série, Date
d’expiration/production...

Code produit Référence donneur...

v v
v o

Tableau 2: Tableau récapitulatif du contenu de I’UDI

> Support de ’'UDI

Le support de I’UDI doit étre un format lisible par capture automatique ou par I’étre humain.
Il devra apparaitre sous forme de code optique et de texte lisible, sur I’emballage de 1’unité
d’utilisation et tous les niveaux d’emballage supérieurs (sauf les cartons de transport), ainsi

que sur le DM lui-méme s’il est réutilisable.

Figure 6: Représentation des différents niveaux de conditionnement d’un DMI, d’aprés le
SNITEM
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Les différents supports possibles sont :
- codes a barres unidimensionnels ou linéaires
- codes a barres a 2 dimensions / code QR
- RFID (Radio Frequency Identification). Ce support ne sera jamais utilisé seul mais

toujours associé a un code a barre linéaire ou a deux dimensions.

-l L |

LT JlLu'! WD |
L =4

(01) 1 2345678 81011 0

1. CB linéaire 2. CB 2 dimensions 3.RFID

Figure 7: Représentation des différents codes-barres

1V.2.5 Les obligations réglementaires de ’UDI

Le nouveau reéglement définit clairement les rdles de tous les acteurs impliqués de prés ou de
loin dans le circuit des dispositifs médicaux (figure 8). Les responsabilités en matiére de

tragabilité s’appliqueront a tous les dispositifs et tous les opérateurs économiques.

Les établissements de santé auront pour obligations réglementaires :
- TD’enregistrement dans sa base de tragabilité les UDI des DM de classe I1I implantables
qu’il a regu et délivrés
- la fourniture de la Carte d’implant au patient (sauf exception) et I’information patient
si elle est exigé par I’Etat Membre (EM)
Les Etats membres encouragent les professionnels de la santé a enregistrer et a conserver
I’UDI des dispositifs qu'ils achétent, et peuvent exiger qu'ils le fassent (pour les DM autre que
classe III). Pour connaitre 1’ensemble des obligations des établissements de santé, il

conviendra d’attendre le positionnement de la France.
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sAttribue UDI (art 24.3)

sIndique UDI sur étiquette (art 24.3)

;8 eEnregistrement dans Eudamed (art 24.b)

~ 1| efourniture de la carte patient dans la langue du pays (disposition nationale)

~
e S'assure que le fabricant a enregistré les UDI conformément a art 24 aet b
* Enregistrement dans sa base de tragabilité les UDI de classe lll implantable + liste définie par AE
.
 \/érifie que le DM porte un UDI 1
 S'assure que le produit est enregistré dans Eudamed
= Enregistrement dans sa base de tragabilité les UDI de classe Ill implantables + liste définie par AE k
-,
 \érifie que le DM porte un UDI (art 12)
» Enregistrement dans sa base de tragabilité les UDI de classe Ill implantables + liste définie par AE
v
» Enregistrement dans sa base de tragabilité les UDI de classe Ill implantables qu’il a regu et délivrés il
* Disposition nationale: un EM peut encourager |'enregistrement des UDI des autres dispositifs qu'il a regu (art 24 5aa)
* Fourniture de la Carte d’implant au patient (sauf exception) et et I'information patient si exigé par 'EM

J

Professionn [ Disposition nationale: un EM peut encourager |'enregistrement des UDI des autres dispositifs qu’il a recu (art 24 5aa)

els de santé

Révision de la réglementation des DM: Evolutions et enjeux : 1ére analyse (a confirmer) 06/07/2016

Figure 8: Obligations réglementaires, d’aprés le SNITEM

1V.2.6 Calendrier de I’UDI

Selon I’article 123 du nouveau réglement européen (2017/745) (19) « Afin de permettre une
introduction harmonieuse du systeme IUD, la date d'application de l'obligation d'apposer le
support IUD sur l'étiquette du dispositif devrait varier de un a cing ans a compter de la date
d'application du présent réglement, en fonction de la classe a laquelle appartient le dispositif
concerné ».

En France le systtme UDI sera donc applicable d’ici 2020 pour les premiers dispositifs

médicaux.
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26 Mai 2023 26 Mai 2027

5 Mai 2017 26 Mai 2020 - -
Publication Application Apposition UDIsur les Appﬂ:sm!:p UDIsur
DM classellbetlla DM reutilisables
+ DM réutilisbles claszel
classelll

—l

26 Mai 2007 A partir du 26 Mai 26 Mal_l_ﬂil 26 MEI-Z_D;'_'i

Entrée envigueur [kl Apposition de FUDI Apposition UDI sur
surles DM classs 1l lesDM classel+
et DMI DM réutilissbles

classellbetlla

Figure 9: Calendrier européen de I’UDI d’aprés ’article 123 du réglement européen (2017/745)

Le calendrier américain différe car le dispositif UDI est entré en application le 24 Septembre
2014.

24/00/2013
Publication
2015
2014 Apposition UDI sur 2017 2018
Apposition UDI I'emballage des DM Appaosition UDIsur les Appasition UDIsur
sur I'emballage Classe |l implantable DM ClassellImplantable  rembalagedes DM
des DM Classe DM de mairtien deie DMde mairtiendevie  Classel+ DM Classell

|
—

24/09/2014 A partir du 24/09/2015 2016 2020

Entrée envigueur Appaosition UDI sur Appaosition UDI
I'emballage des DM sur lesDM
Classell+ DM Classe Classel

Figure 10: Calendrier américain de ’UDI d’aprés « Unique Device Identification System: Final
Rule, Compliance dates »

Un report des délais prévu initialement est cependant nécessaire pour que la FDA puisse
résoudre les problémes rencontrés a la mise en place de I’UDI et prendre des mesures pour
que les DM de classe II et III entrent en conformité avec le nouveau systéme (normalisation et
optimisation des données déja recueillies). Il est actuellement en cours et les exigences de

marquage UDI entreront en vigueur a la fin de 1’année 2022 pour les DM de classe I.
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PARTIE II : Etat des lieux de la tracabilite des DMI dans

les établissements de santé

I. Résultats de ’enquéte nationale réalisée par la DGOS en

2014

En 2014, une enquéte nationale diligentée par la Direction Générale de I’Offre de Soins
(DGOS) et la Direction de la Sécurité Sociale (DSS) (22) a été menée aupres de tous les
¢tablissements de santé des secteurs publics et privés MCO sur I’organisation de la tragabilité

sanitaire de leurs DMI.

1.1 Objectifs et méthode

L’objectif était de percevoir, au travers des caractéristiques générales (statut juridique, taille,
montant des achats de DMI...) la qualité¢ de la tracabilité sanitaire des établissements (en
termes de fiabilité, d’exhaustivité et d’exploitabilité des informations) et d’¢laborer les
recommandations nécessaires.

Un questionnaire (Annexe 1) a ét€ envoy¢ a tous les directeurs d’établissements en Juin 2014,

lesquels se sont adressés aux pharmaciens référents de leur PUI pour y répondre.

En Juin 2015, la DGOS a publié une instruction présentant 1’état des lieux national ainsi que
des recommandations (9). Les résultats de 1’enquéte par région ont été présentés par les
OMEDIT aux établissements afin que chacun puisse situer le niveau de maturité de son

organisation en terme de tragabilité sanitaire.

1.2 Résultats

Une forte participation des établissements de santé a été enregistrée : 94% des établissements

ont répondu a I’enquéte, correspondant a 875 questionnaires.
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L’ensemble de ces résultats nationaux et régionaux est présenté et comparé ci-dessous. La
situation du Centre Hospitalier (CH) d’Aubagne sera également présentée par le biais du

symbole suivant l

1.2.1 Caractéristiques des établissements

» Statut juridique

400
50
350
300 40
250
30
200
150 0
100
po 10%
0 T T 1 0 1
Public Privé & but non Privé & but lucratif Privé a but non Privé a but lucratif
lucratif lucratif

La proportion des différents statuts juridiques dans la région differe légérement de celles

présentes au niveau national avec plus de la moiti¢ des établissements privés a but lucratif.
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» Nombre de lits MCO

70% 1

50% 1

a0% 17 1
0% 1
20%
. s 0% 17 7 -—

1 0% T

<200lits 200a499lits 2500 lits <200lits  200a499lits =500 lits

La région PACA possede une proportion plus importante de petits établissements (moins de

200 lits) par rapport au niveau national.

» Montant TTC des achats de DMI intra GHS en 2013

0% 5% 10% 15% 20% 25% 30% 35%

<50k€ ‘

>50k€et < 200kE
- \

2 200 k€ et <500 k€
>500k€et<1,5ME

>1,5MEet<2,5ME

22,5M€E
ESnon concerné en 2013 ™
Aucune donnée -

Le montant des achats de DMI inclus dans le GHS dans la région PACA est similaire a celui

retrouvé au niveau national
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» Montant TTC des achats de DMI de la liste en sus en 2013

0% 5% 10% 15% 20% 25% 30% 35% 40%
L

<50k€

250 k€ et < 300 k€

-

> 300 k€ et <1 M€ :
>1 M€ et < 2 M€ m PACA
>2 M€ et < 3 M€ ® France

23ME€et <4 ME
>4 M€

ES non concerné en 2013

Aucune donnée

Le montant des achats de DMI hors GHS dans la région PACA est similaire a celui retrouvé

au niveau national.

» Moyens humains dédiés a la tragabilité sanitaire a la PUI (Moyenne ETP)

0,60

0,50

0,40

0,30

Les moyens humains dédiés a la tracgabilité sanitaire identiques au niveau national et

au

niveau régional et on note que dans les deux cas des personnes non habilitées participent a

cette tragabilité.
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1.2.2 Systéme documentaire

» Existence d’un document actualisé dressant la liste des DMI soumis a la tragabilité

sanitaire

1,00%

= OUl = 0Ul
HNON H NON
= Non

renseigné

Un tiers des établissements, aussi bien au niveau national qu’au niveau régional, ne possedent

pas de document actualis¢ dressant la liste des DMI soumis a la tracabilité sanitaire.

» Existence d’une procédure décrivant les modalités d’enregistrement de la

tragabilité des DMI jusqu’a la pose

1

1%

oul NON Nonrenseigné oul NON Non renseigné

Les trois quarts des établissements de la région possedent une procédure décrivant les
modalités d’enregistrement de la tracabilité des DMI jusqu’a la pose, alors qu’a peine un tiers

des établissements en ont établi une au niveau national.
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» Existence d’un document type (carte patient...) servant de support lors de la

transmission des informations de tragabilité sanitaire aux patients, a 1’issue des soins

=4 "—'.;-;: @-
3 - = ‘;.h),,._'_
!
B .

s
oul Ne sait pas Non renseigné oul

=¥

n
WA

&% 1%

Ne sait pas Non renseigné

Seulement un tiers des établissements de la région et tout juste la moitié¢ des établissements
francais possédent un document type permettant la transmission des informations de

tracabilité sanitaire.

1.2.3 Modalité d’organisation de la tracabilité sanitaire

» Utilisation d’un lecteur de code a barres pour 1’enregistrement informatique initial du

numéro de lot a la PUI

17%

Peu d’¢établissements utilisent un lecteur de code a barres pour I’enregistrement informatique
initial du numéro de lot a la PUI : un quart des établissements au niveau national et moins de
20% dans la région PACA.

Le CH d’Aubagne ne posseéde pas de lecteur code-barres pour cette étape du circuit.
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» Enregistrement informatique par numéro de lot a la PUI, avant la livraison aux

services utilisateurs

wOU

B NON (tragabilité du n* de |of sur SuUpport papier & ce stade du circuit]
® MO |pas de tracahilité du n® de lot & ce stade du circuit)

& hon concerné par o8 mode de gestion

DMI gérés en achat DMI gérés en dépét permanent  DMI gérés en dépbt temporaire

61 {
6 l'.

= OUI

® NON (tracabilité du n® de lot sur support papier & ce stade du circuit)
¥ NON (pas de tracabilité du n® de lot a ce stade du circuit)

B Non concerné par ce mode de gestion

L’enregistrement informatique du lot a la PUI se fait essentiellement pour les DMI gérés en
achat et en dépot permanent. Le pourcentage des établissements le réalisant est plus élévé eu

niveau national que régional.
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» Ré étiquetage des DMI avant leur livraison aux services utilisateurs

m OUI, pourtous les DMI tracés

m 0Ul, seulement pour certains DMI tracés (en I'absence d'un code a barres, ou lorsqu'un code a barresest présent mais incomplet ou illisible)
# OUl, seulement pour certains DM tracés (autres motifs)

uNON

® Non renseigné

Peu d’établissements ré-étiquettent leurs DMI avant livraison aux services utilisateurs :

environ 20% que ce soit au niveau national ou régional.

» Accés a une base de données informatique permettant de retrouver 1’identité du patient

a partir d’un numéro de lot de DMI posé et inversement

® OUI, ce dispositif est mis en ceuvre pour tous les DMI soumis aux régles de tragabilité sanitaire gérés dans I'établissement

W OUI, mais ce dispositif n'est mis en ceuvre que pour une parfie des DMI soumis aux régles de tragabilité sanitaire gérés dans
I'établissement

“ NON

96% des établissements de la région possedent une base de données informatique permettant
de retrouver 1’identité du patient a partir d’un numéro de lot de DMI posé et inversement

(pour tous ou une partie des DMI) contre 91% des établissements en France.
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» Enregistrement informatique de la pose

DMI gérés en achat DM gérés en dépdt permanent  DMI gérés en dépét temporaire

& .

W L'un et 'autre : I'envegistrement est répéte dans des logiciels non interfaces

"uLlab

o Le service utilisateur

® Pas d enregistrement informatique de |a pose mais tragabilité papier

® Pas d ervegistrement informatique de la pose et pas de tragabilité papier
= Non concerné par ce mode de gestion

w Non renseigné

DMI gérés en achat DMI gérés en dépét permanent  DMI gérés en dépét temporaire

B L'un et I'autre : |'enregistrement est répété dans des logiciels non interfacés

mlaPUI

¥ Le service utilisateur

W Pas d'enregistrement informatique de 12 pose mais tragabilité papier

W Pas d'enregi inf i de la pose et pas de tragabilité papier

= Non concerné par ce mode de gestion
w Non renseigné

Les résultats nationaux et régionaux sont similaires : I’enregistrement informatique de la pose
est enregistré en proportions équivalente par la PUI ou le service utilisateur pour les DMI
gérés en achat et en dépdt permanent. Il est essentiellement effectué par la PUI pour les dépots

temporaires
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» Labase de données de tragabilité sanitaire contient I’indication de pose

. . :“

® OUl pour tous les DMI en sus et intra-GHS soumis a tragabilité sanitaire

m OUI pour tous les DMI en sus soumis a tragabilité sanitaire
¥ OUI pour une partie seulement des DMI en sus soumis a tragabilité sanitaire
= NON jamais

® Non renseigné

Seulement 40% des établissements, aussi bien au niveau régional que national, renseignent

I’indication de pose pour tout ou une partie des DMI.

1.2.4 Controéles effectués par la PUI

> Réalisations d’inventaires avec vérification des numéros de lot dans les services

utilisateurs pour vérifier la mise en ceuvre de la tragabilité de la pose

® OU, pour tous les DMI soumis
auxregles de tracabilité sanitaire

m OUI, pour une partie seulement
des DMI soumis aux régles de
tragabilité sanitaire : uniquement
DMi de la liste en sus

 OUI, pour une partie seulement
des DMI soumis aux régles de
tracabilité sanitaire, pour
d'autres motifs que leur
appartenance a la liste en sus

= NON

W Non renseigné

Environ 85% des établissements, aussi bien au niveau régional qu’au niveau national,
réalisent des inventaires avec contrdle des numéros de lot dans les services utilisateurs pour

vérifier la mise en ceuvre de la tracabilité de la pose.
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» Réalisations d’audits en 2013 et/ou 2014 pour vérifier la présence des informations de

tragabilité dans les dossiers médicaux

En France prés de la moitié des établissements ont réalisé un audit en 2013 et /ou 2014 et

seulement un tiers en région PACA.

1.2.5 Indicateurs qualité

» Etes-vous en capacité d’indiquer précisément le nombre total d’unités de DMI posées

et tracées jusqu’a la pose en 2013 ?

QU cette donnée peut OUI, cette donnée peut

&tre retrouvée &tre retrouvée mais
facilement et avec difficulté
rapidement

Moyenne PACA
8 146 unités

NON

f
NON

U, cette donnée peut OUI, cette donnée peut

étre retrouvé étre ée mais
facilement et avec difficulté
rapidement

Moyenne France
7 574 unités

Dans la région 99% des DMI posés et tracés sont facilement identifiables contre 94% au

niveau national.
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> Etes-vous en capacité d’indiquer précisément le pourcentage de DMI tracés en échec

de pose en 2013 ?

is

0OUl, cette donnée OUlI, cette donnée NON OUl, cette donnée OUI, cette donnée NON

peutétreretrouvée  peutétre retrouvée peutétreretrouvée peutétreretrouvée
facilementet mais avec difficulté facilementet mais avec difficulté
rapidement rapidement

3,16 % 2,60 %

Le pourcentage de DMI tracés en échec de pose est un peu plus €levé en région qu’au niveau

national et cette donnée peut étre retrouvée dans 3 cas sur 4.

> Etes-vous en capacité d’indiquer précisément le pourcentage de DMI perdus de vue ?

OU!, cette donnée OUl, cette donnée NON U, cette donnée OUl, cette donnée NON
peutétre retrouvée  peutétre retrouvée peutétre retrouvée  peutétre retrouvée
facilement et mais avec difficulté facilement et mais avec difficulté
rapidement rapidement

3,12 % 1,60 %

Deux fois plus de DMI sont perdus de vue dans la région PACA par rapport au niveau

national. La probabilité de retrouver ces DMI perdus est d’environ 50% aussi bien au niveau

régional que national.
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1.3 Recommandations de la DGOS 2015

D’apres les résultats de ’enquéte menée en 2014, plusieurs pistes d’amélioration semblent
possibles, notamment en matiére d’informatisation du circuit et d’interopérabilité des

logiciels. La DGOS se positionne sur deux points stratégiques (9):

- réglementaire : en suggérant d’¢largir le champ de 1’arrété du 6 avril 2011 (23) relatif a la
prise en charge médicamenteuse a celle du DM afin d’en sécuriser le circuit et en renforcant
les exigences de tracabilité par le levier de la contractualisation via le CBU signé entre

I’établissement et les organismes de tutelles

- opérationnel : en accompagnant les établissements dans leur démarche d’informatisation du
circuit des DM grace au support de I’ Agence Nationale d’ Appui pour la Performance (ANAP)

qui crée des outils d’évaluation du niveau de maitrise de risque du circuit.

Afin de mettre en évidence la complexité de la mise en ceuvre de la tragabilité sanitaire, la
DGOS cible différents points critiques : la multiplicité des étapes, des acteurs et des circuits
des DMI au sein des établissements (DMI gérés en achat, en dépot permanent ou temporaire)

ainsi qu’a la difficulté d’intégration des systemes d’informations hospitaliers.
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Figure 11: Circuit d’un dispositif médical en établissement de santé repris par la DGOS
(d’aprés Euro-pharmat)
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II. Retour d’expérience en région en 2017

En nous basant sur les recommandations faisant suite a I’enquéte réalisée par la DGOS, nous

avons décidé de réaliser une enquéte en région PACA.

11.1 Objectifs

L’objectif principal était de dresser un état des lieux régional sur la tragabilité sanitaire des
DMLI, 2 ans apres les recommandations et de voir si celle-ci avait entrainé une réflexion au
sein de leur établissement. Cette enquéte nous a également permis de :

- Mesurer I’évolution de I’organisation de la tragabilité des DMI

- Repérer les établissements pilotes

- Repérer les organisations efficientes

11.2 Méthodes

Nous nous sommes pour cela référé au questionnaire de la DGOS (Annexe 1), que nous avons
renvoy¢ aux ¢tablissements faisant parti de notre groupement d’achat (GAPAM =
Groupement d’Achat Pharmaceutiques Alpes Méditerranée) et de notre GHT (Groupement

Hospitalier de Territoire) : 14 établissements ont été contacté et 11 ont répondu.

Le tableau suivant permet de résumer les établissements ayant été contactés, le groupement

d’achat et le GHT dont ils dépendent.

Réponses au
Etablissement Groupement d’achat GHT questionnaire
(oui/non)
AIX EN PROVENCE, CH du Pays d’Aix | Aucun Bouches-du-Rhone non
Groupement d’achat du
ARLES CH Joseph Imbert Bouches-du-Rhone oui
Vaucluse
AUBAGNE CH Edmond Garcin GAPAM Bouches-du-Rhone oui
BRIGNOLES CH Jean Marcel GAPAM Var oui
CHICAS GAPAM Hautes-Alpes oui
DRAGUIGNAN CH GAPAM Var oui
FREJUS — ST RAPHAEL CH GAPAM Var oui
HYERES CH Marie-José Treffot GAPAM Var oui
Alpes de Haute
MANOSQUE CH Louis Raffali GAPAM oui
Provence
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MARSEILLE AP-HM Conception UniHA Bouches-du-Rhone oui
MARSEILLE AP-HM Sainte marguerite UniHA Bouches-du-Rhone non
MARSEILLE AP-HM Timone UniHA Bouches-du-Rhone non
MARTIGUES CH GAPAM Bouches-du-Rhone oui
SALON DE PROVENCE CH Groupement  d’achat  du | Bouches-du-Rhone )

Vaucluse o

Tableau 3: Tableau récapitulatif des établissements interrogés

Nous avons sélectionné les questions relatives aux modalités d’organisation de la tracabilité
sanitaire (questions n°13, 14, 15, 16, 18, 19, 20, 21, 23 et 33) du questionnaire de la DGOS.

Les réponses des établissements sont reportées en annexe (Annexe 2).

11.3 Résultats

Les résultats ont été analysés, pondérés et reportés sur un graphique :

informatique a la PUI

par numéro de lots
avant leur livraison aux

services utilisateurs

80%

L'enregitrement
informatique du numéro
-+ delotalaPulest
_3p% | effectué alaide de
T R lecteur codes-barres

La base de données de
tragabilité sanitaire
contient I'indication de '

pose

W Pourcentage de conformité

/' LaPUl procéde a un ré-
| étiquetage des DM
avant leur délivrance
aux service utilisateurs

L'enregitrement “‘653{]
informatique de la pose
estréalisé

Figure 12: Synthése des résultats de I’enquéte régionale de 2017
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L’enquéte de 2014 a entrainé une réflexion chez 73% des établissements répondeurs :

L’enregistrement informatique du numéro de lot par la PUIL avant livraison aux
services utilisateurs n’est pas systématique (45%) et lorsqu’elle est réalisée elle ne
concerne que les DMI gérés en achat et en dépdt permanent.

Un tiers des établissements réalise un ré-étiquetage avant la délivrance des DMI aux
services utilisateurs. La proportion des DMI ré-étiquetés n’a pas été étudiée mais nous
savons qu’elle differe énormément d’un établissement a 1’autre : certains ré-étiquettent
tous leurs DMI en systématique, d’autres uniquement ceux dont les CB ne sont pas
reconnus par leur systéme d’information.

L’utilisation d’un lecteur de code-barres reste minoritaire (36%), excepté dans les
¢tablissements réalisant une réception informatique ou elle est systématique (100%).
La grande majorité des établissements enregistrent informatiquement la pose des DMI
(91%) mais seulement 30% réalisent cet enregistrement dans le service utilisateur.
Tous les établissements mettent en ceuvre un recueil de 1’indication de pose mais 72%

I’incrémentent dans leur systéme d’information gérant la tracabilité sanitaire.

11.4 Conclusion

La mise en ceuvre de la tragabilité sanitaire des DMI est donc toujours majoritairement

réalisée par les équipes pharmaceutiques depuis la PUI ; la sécurisation du circuit des DMI

n’est donc pas encore optimale au sein de nos établissements, au regard des exigences

réglementaires. Il en est de méme au niveau national aux vues des publications sur le sujet

(24) (25) (26) (27) (28) (29). De nombreux travaux sont a entreprendre afin de réorganiser

certains flux entre la PUI et le bloc opératoire et d’améliorer I’informatisation du circuit

des DMI. Pour autant, 3 établissements présentent déja un circuit de tracabilit¢ des DMI

informatisé depuis le bloc opératoire, sécurisé par lecture code-barres et qui fonctionne en

routine.

C’est dans cette politique d’amélioration de la qualité et de la sécurité que nous avons décidé

de repenser notre circuit de tragabilité des DMI.

45



PARTIE III : Le projet d’analyse de faisabilité de la mise

en place de la tracabilité par code-barres des DMI depuis

le bloc opératoire sur le logiciel Pharma®

I.  Etat des lieux de la gestion des DMI au CH d’Aubagne en
2016

I.1 Activité au CH d’Aubagne

La PUI du CH d’Aubagne gére plus de 1000 références de DMI livrées stériles et 2 659
implants sont tracés chaque année (chiffres de 1’année 2016). Cette activité s’éléve a un
montant de 550 000€ dont 400 000€ en sus du GHS, avec un taux de croissance annuelle

totale avoisinant les 10% (année 2015/2016).

600000,00 -

500000,00

400000,00 -/

300000,00 - total DMI hors T2A

M total DMI T2A
200000,00 -

100000,00 -

0,00
année année année année
2013 2014 2015 2016

Figure 13: Volume financier annuel des implantations de DMI

La répartition financiére n’est pas homogene sur le CH. La figure 14 illustre la disparité des
activités en termes d’implantations : 1’orthopédie étant prépondérante face aux autres activités

(chirurgie digestive, urologie, gynécologie ...).
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B DMI prothese orthopédique
DMI ostéosynthése
DMI ligament
DMI autres

Figure 14: Part financiére de chaque compte de DMI

Les DMI d’ostéosynthése non soumis a la tragabilité sanitaire, tels que définis dans I’ Arrété
du 26 janvier 2007 (8), font malgré tout 1’objet d’une tracabilité au sein de I’établissement.

L’orthopédie représente donc 95% de 1’activité financierement (et quantitativement).

L’enjeu de la tracabilité financiere est perceptible devant les sommes engagées chaque année
par I’établissement. Le remboursement des DMI en sus du GHS est assuré sur la base du

respect des engagements du CBU.

1.2 Historique du circuit

Les DM et DMI ont été gérés avant 2010 par un pharmacien présent depuis plus de 30 ans au

CH d’Aubagne.

L’acquisition en 2000 du logiciel Pharma® pour la gestion de stock a permis une gestion
informatisée avec un logiciel métier assez précocement dans notre région en comparaison

avec les autres établissements de notre taille ou méme le CHU.

Une tragabilité des DMI a pu étre instaurée rapidement : dispensation nominative en date du
jour de pose sur le séjour du patient a partir d’un bon papier transmis par le bloc au
pharmacien en vue d’une régularisation de commande a posteriori et d’une facturation puis

une liquidation dans le logiciel de Gestion Economique et Financiére (GEF).
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Cependant :

les informations enregistrées étaient limitées : type de produit, racine de la référence
(1 fiche produit pour plusieurs références correspondant a des tailles différentes),
fournisseur, lot.

les commandes de réapprovisionnement des produits en dépot sont restées pour des
raisons de délais, de défaillance de communication et d’habitudes, sous la
responsabilité du cadre du bloc. Celui-ci faxait aux fournisseurs les bons de tragabilité
anonymes puis procédait a la livraison/réception physique au bloc des DMI ; la
pharmacie ne faisait qu’un rapprochement entre le bon de livraison et le bon de pose

pour régulariser ses commandes pour facturation, a posteriori.

A partir de 2010 et jusqu’a aujourd’hui, un nouveau pharmacien nomm¢é Praticien Hospitalier

(PH) sur la gestion des DM et DMI a organisé 1’évolution de la tragabilité pour mieux se

conformer aux derniéres recommandations alors en vigueur :

Tragabilité sanitaire :

o mise a jour, au gré des validations des nouveaux marchés, des fiches produit
du livret thérapeutique des DMI avec déclinaison des tailles et références de
tous les DMI pour une exhaustivité des informations saisies

o déploiement de la fonction tracabilité compléte du logiciel Pharma® : date de
dispensation nominative et d’administration, spécification des échecs de pose
et perdus de vue.

Tragabilité du bon usage : mise en place d’un référentiel de bon usage des DMI
utilisés localement avec une saisie de I’indication de chaque pose dans le logiciel
Pharma® dans le dossier du patient.

Tracabilité financiére : mise en place d’un suivi mensuel de la valorisation T2A

1.3 Circuit actuel

1.3.1 Les movens

> Les movens humains

Actuellement, le temps dédi¢ au circuit de tragabilité des DMI est de :

- 0.3 ETP pharmacien référent qui assure le controle des tragabilités, les commandes et le

suivi de la tarification a 1’activité.
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- 0.25 ETP Préparateur en Pharmacie Hospitaliecre (PPH) gere les stocks, la tragabilité
informatique et le suivi du planning du bloc opératoire.

- 0.1 ETP magasinier qui assure la réception et la livraison.

> Les movens logistiques

Le logiciel Pharma® posséde un module de tracabilité des DMI nous permettant actuellement

de réaliser la tracabilité de I’implantation, la commande, la réception et la gestion des stocks.

Le systéme informatisé actuel est donc simple, performant et connecté a chaque étape. Il

permet une gestion informatisée de I’ensemble du circuit.

1.3.2 Les étapes

Le circuit des DMI comprend quatre étapes : la tragabilité qui fait suite a I’implantation, la
décrémentation des stocks qui génére une commande de régularisation puis une réception des

DMI a la PUI et le stockage.

» La tracabilité

Les informations sont notées dans le cahier de bloc spécifique (trois volets) de maniére
contemporaine 4 la pose des DMI par I'IBODE et a posteriori dans le logiciel Pharma®. 11 faut
en effet attendre que le bon de tragabilité (provenant d’un des volets du cahier de bloc) soit
acheminé a la PUI pour que les informations relatives a la pose soient tracées

informatiquement par le PPH.

> La décrémentation du stock

Le jour méme ou le lendemain de la pose, un agent du bloc opératoire fait parvenir a la PUI
les bons de tragabilit¢ des DMI sur lesquels sont collées les étiquettes des DMI tracées et
renseignées les informations relatives a la pose. A partir de ce bon de tragabilité, une sortie
informatique du DMI est réalisée par le préparateur en pharmacie, en attribuant les lots

concernés au numéro de séjour du patient.

» La commande

La réalisation de la commande différe selon le mode de gestion des DMI :

- DMI stockés : la commande est déclenchée par le logiciel Pharma® lorsque le stock
présent a la PUI atteint le stock mini (stock calculé et renseigné par le pharmacien en
fonction de la consommation mensuelle moyenne). Elle est ensuite validée par le
pharmacien.
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DMI en dépot-vente permanent : la commande est réalisée le jour de la pose du DMI
par le cadre du bloc opératoire qui faxe le bon de « pose » anonyme au laboratoire.
Elle est régularisée a posteriori a la PUI dans le logiciel Pharma® aprés la tragabilité
informatique de la pose qui déclenche une commande de chaque unité tracée. Cette

commande est validée par le pharmacien mais servira uniquement a la facturation.

DMI en dépot-vente temporaire : Le cadre du bloc opératoire fait parvenir a la PUI
une fiche de prét temporaire sur laquelle le chirurgien exprime et justifie son besoin
(Annexe 3). Une fois validée par le pharmacien, la commande est réalisée par
téléphone par le cadre du bloc et sera régularisée a posteriori a la PUI. La réception est
faite au regard du bon de pose et du bon de livraison initial ; seuls les DMI posés

seront réceptionnés, tracés et facturés.

» La réception

La réception différe selon le mode de gestion des DMI :

DMI en achat : la réception est réalisée informatiquement par le magasinier sur le
logiciel Pharma®. Les informations (la référence, le lot et la date de péremption) sont

saisies manuellement pour chaque DMI.

DMI en dépot permanent : la réception est contrélée sur le bon de livraison (BL)
uniquement, par le cadre du bloc opératoire. Le BL est ensuite adressé a la PUI pour

rapprochement avec une facture et un bon de tragabilité.

DMI en dépot temporaire : la réception est réalisée manuellement a la PUI par le
magasinier. Les informations (la référence, le lot et la date de péremption) ne sont pas
saisies informatiquement dans le logiciel Pharma®, le produit n’étant pas toujours créé

dans la base de données.
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Figure 15: Circuit de tracabilité actuel des DMI

51



1.4 Cartographie des risques

A partir des orientations nationales proposées pour sécuriser le circuit de tragabilité des DMI
et de notre retour d’expérience en région, nous avons décidé de réaliser une analyse des
risques de notre circuit actuel. De celle-ci découlera le remaniement du circuit de tracabilité

des DMI dans I’établissement.

1.4.1 Méthode

Afin de réaliser notre cartographie des risques nous avons utilisé¢ un des outils de I’ANAP.

Créée suite a la parution de la loi portant sur la réforme de 1'hopital et relative aux patients, a
la santé et aux territoires « [’ANAP a pour objet d’aider les établissements de santé et médico -
sociaux a améliorer le service rendu aux patients et aux usagers, en élaborant et en diffusant
des recommandations et des outils dont elle assure le suivi de la mise en ceuvre, leur
permettant de moderniser leur gestion, d’optimiser leur patrimoine immobilier et de suivre et

d’accroitre leur performance, afin de maitriser leurs depensesy» (25).

Nous avons utilisé le questionnaire InterDiag DMS 2 pour évaluer notre circuit des DMS et
DMI a la PUI et au bloc opératoire. Le questionnaire a été rempli avec les responsables du
groupe de travail du projet (interne, pharmacien) et nous a permis d’obtenir des scores, des
représentations graphiques ainsi qu’une cartographie générale des risques de notre circuit

DMS, DML

Accueil S Radar Radar circuit
Circuit DMS DMI

Figure 16: Représentation des étapes du plan d’action d’aprés ’outil Interdiag

1.4.2 Résultats

> Audit circuit et movyens pour la gestion des DMS/DMI a la PUI

L’analyse des scores des risques de notre circuit des DMS et DMI montrent une maitrise
satisfaisante de notre circuit : 89% pour les DMS (minimum 71%) et 74% pour les DMI

(minimum 60%).

Le Tableau 3 représente les pourcentages de maitrise des risques par type de dispositif :

52



InterDiag DMS 2 : module PUI

Circuit des dispositifs médicaux stériles [DMS) au sein de

la PUI

Management de la qualité du circuit des OMS
Locau=PUI

O=mande

Commande - Réception

Stackage

Oélivrance

Tran=part PUI-LUS

Fetours - Elimination

T oM Mmoo mE

¥otre score par theme of are

Circuit des dispositifs médicaux implantables [OMI] au

sein de la PUI

CHG E GARCIN
05/05/17
1] 26.5 28 35 3
3 g 13 G2 2
1] 13 13 100z 3
& 12 17 Tl 3
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1 21 23 I 3
2 1d & G 3
1] 3 3 100z 3
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risques

Sustémes dinformation

Organisation de |a tragabilité sanitaire des DM
Sunergie PUI - Blocs apérataires ! Flate aus technigues
Sestion documentaire

= ome =

Evaluation et suivi de la tragabilité zanitaire des OM|

2 3d 38 33 3
g 21 37 57 2
2 G 0 GO 2
] 6.5 T 33 3
E 23 30 T 3

Tableau 4: Résultats du questionnaire InterDiag DMS2
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Figure 17: Circuit DMS : maitrise des risques exprimée en pourcentage moyen selon les 5 axes

de sécurisation de I’outil Interdiag DMS/DMI
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Figure 18: Circuit DMI : maitrise des risques exprimée en pourcentage moyen selon les 5 axes de
sécurisation de I’outil Interdiag DMS 2

Pour le secteur des DMI, on observe des pourcentages de maitrise des risques s’échelonnant
de 57% a 93%. Les axes « organisation de la tragabilité sanitaire des DMI» et « Synergie PUI
- Blocs » étant les moins bien contrdlés tandis que I’axe «gestion documentaire » a contrario
I’est mieux. Les axes « systémes d’information » et « évaluation et suivi de la tragabilité
sanitaire des DMI » sont globalement satisfaisants avec respectivement 89%, et 77% de

maitrise des risques.

Il existe donc deux grands axes de défaillances que sont la communication avec le bloc

opératoire et la tracabilité sanitaire des DMI :

v’ Synergie bloc/PUI
o Absence de réception informatique des DMI en dépdt avant dispensation au
bloc opératoire
o Renouvellement du dépot-vente permanent directement par le bloc opératoire
aupres du fournisseur

o Transmissions d’informations entre le bloc opératoire et la PUI sous format
papier
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v’ Tragabilité sanitaire

o Une tracabilit¢ sanitaire réalisée a

pharmaceutiques

la pharmacie par

des acteurs

o La non utilisation de code-barres en réception des produits a la PUI (risque

d’erreurs lors de la saisie manuelle)

InterDiag DMS 2 : module PUI CHG E GARCIN
05/05/17

W Cartographie détaillée de vos points forts et vulnérabilités du circuit

Miveau de maitrize des risques

M s ]

0 i EEX
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Figure 19: Circuit DMI : cartographie détaillée exprimée en niveau de maitrise des risques selon
les 5 axes de sécurisation de I’outil Interdiag DMS/DMI

> Audit circuit et moyens pour la gestion des DMI dans les Unités de Soins (US)

L’analyse des scores des risques de notre circuit des DMI dans les US montre une maitrise

satisfaisante de notre circuit: un minimum de 33%, un maximum de 100%, avec une

moyenne de 81%.

Le Tableau 4 représente les pourcentages de maitrise des risques:
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InterDiag DMS 2 : module US

Nombre de risques pondérés
% de Score de

L . maitrise des maitrise des
Non maitrisés Maitrisés TOTAL . .
risgues risques

Votre score par théme et axe

3 Circuit des dispositifs médicaux implantables (DMI) dans I'US

L Systémes d'information 2 24 28 86% 3
M Organisation de la tragabilité sanitaire des DMI 3 3 9 33% 2
N Synergie PUI - Blocs opératoires / Secteur interventionnel 1] 10 10 100% 3
0O Gestion documentaire 2 16 19 B4% 3
P Evaluation et suivi de la tracabilité sanitaire des DMI 1 1 13 85% 3

Tableau 5: Résultats du questionnaire InterDiag DMS, module US

InterDiag DMS 2 : module US

Synthése de vos résultats - maitrise des nsques

L/ /
Radar des 5 axes
Circuit DMI

Syswemes d'informaton

Crgznization de =2
e traczbilite sanitaire des
gl oMI

Evslugtior et suivi delz
tracabilité sanitaire des
Dbt

N e e [
;ﬁ‘________________'_—_:‘_'_"-_-. Syrergie PUI - Blocs

Cemion documentzire opérstwires | Sectur
imervertiornel

Figure 20: Circuit DMI dans les US: maitrise des risques exprimée en pourcentage moyen selon

les 5 axes de sécurisation de ’outil Interdiag DMS 2, module US

Pour le circuit DMI dans les US, on observe des pourcentages de maitrise des risques

s’échelonnant de 33% a 100%. L’axe « organisation de la tragabilité sanitaire des DMI» étant

le moins bien controlé et ’axe « Synergie PUI — Blocs » étant le mieux maitrisé. Les axes

« systémes d’information », « évaluation et suivi de la tragabilité sanitaire des DMI » et



« gestion documentaire » sont globalement satisfaisants avec respectivement 86 %, 85% et

84% de maitrise des risques.

Il existe donc un axe de défaillance principal relatif a I’organisation de la tracabilité sanitaire

des DML, essentiellement di a :

o L’absence d’enregistrement informatique de la pose du DMI par le service
utilisateur
o L’absence de lecteur de code-barres dans le service utilisateur pour enregistrer

les informations lors de la pose (identité patient et identité du DMI)

Organisation de la Synergie PUI - Blocs
Systemes d'information tragabilité sanitaire opératoires / Secteur
des DMI interventionnel
. Circuit des dispositifs médicaux e !
implantables (DMI) dans 1'US 1
Evaluation et suivi de
Gestion documentaire |a tragabilité sanitaire
des DMI

Figure 21: Circuit DMI dans les: cartographie détaillée exprimée en niveau de maitrise des
risques selon les 5 axes de sécurisation de I’outil Interdiag DMS 2, module US

1.4.3 Conclusion

Fort de ces analyses, nous avons reporté ces risques sur notre circuit détaillé des DMI pour

identifier précisément les étapes défaillantes et établir les actions & mettre en place.
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Figure 22: Circuit de tragabilité des DMI au sein de I’établissement nt avec représentation des

risques existants

58




II. Mise en place du projet

11.1 Introduction a la conduite du projet

La conduite du projet peut €tre classiquement schématisée sous la forme de la roue de Deming
qui représente un cercle vertueux visant a améliorer de maniére continue la qualité.
Un projet doit débuter par une planification soigneuse, étre mis en ceuvre de manicre effective

et contrdlé réguliérement.

~ 2. EXECUTER
Exécuter L *Réaliser les activités prévues
s e sUtiliser les méthodes de travail
*Assurer une tracabilité des
, actions

I3 4 < \
[ > — —_—

1. PREVOIR 1
o CFixer les objectfs ‘Prévo|r W - 3. VERIFIER
*Prévoir les ressources Vérifier ‘ *Mesurer |3 satisfaction
*Définir I'organisation *Apprécier |'atteinte des
> = objectifs
B — | «Evaluer la qualité des
— - J  prestations
4. AMELIORER . ' et
*Analyser les ecarts '-».\,\JZméllorer
\

*Décider et entreprendre des
actions d'amélioration si les

résultats ne sont pas satlsfalsant/

Figure 23: Roue de Deming

I1.2 Objectifs

Fort de notre cartographie des risques et des expériences en région notre objectif principal est
d’analyser la faisabilit¢ de la mise en place d’une tragabilité code barre depuis le bloc

opératoire avec notre systéme d’information et notre livret des DMI.
Les objectifs secondaires en découlant sont :

- Définir les ressources et moyens nécessaires
- Définir les échéances et un plan d’action détaillé

- Débuter la mise en ceuvre et analyser le niveau de maitrise
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I1.3 Moyens

I1.3.1 Les acteurs

Suite a plusieurs réunions en 2016, I’équipe projet regroupe les professionnels suivants :

- Le pharmacien responsable des DMI comme chef projet
- Le cadre du bloc opératoire

- Le PPH référent des DMI

Suite aux mouvements de personnels en 2016, I’interne DMI du CHEG a intégré ce projet en
tant que responsable de la partie technique « faisabilité technique du déploiement de
I’utilisation des codes-barres ».

Un nouveau cadre de bloc opératoire a remplacé le précédent et intégré au groupe de travail
deux autres IBODE pour assurer le déploiement au bloc opératoire.

Ce projet ne prévoit pas de nouveaux moyens humains. Il devra étre intégré dans les pratiques

de chaque professionnel impliqué dans le circuit de tragabilité des DMI.

11.3.2 Les équipements

> Le logiciel Pharma®

Le logiciel Pharma® comporte un module DMI permettant la tracabilité par code-barres, il
permet de :

- Reconnaitre automatiquement les codes-barres normés

- Réaliser I’apprentissage code-barres pour les codes-barres lisibles mais non normés

- Créer et éditer une €tiquette normée en réception si le code a barre fournisseur n’est

pas lisible ou inexistant

Ces systemes fonctionnent des lors qu’un lien est créé entre la fiche produit du logiciel, un
marché en cours et son code a barres (normé ou pas). L’ensemble des étapes permettant de

créer ce lien est reporté en annexe pour les trois cas précédemment cités (Annexe 4).
» Les douchettes

Les douchettes présentent a la PUI et au bloc opératoire permettent de lire les codes-barres
linéaires mais ne sont pas en mesure de lire ceux en deux dimensions. L’investissement dans
des douchettes datamatrix a donc été nécessaire pour la mise en place du projet. Leur

paramétrage par le service informatique sera nécessaire, avant leur mise en circulation.
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11.4 Planification générale des étapes du projet

Le groupe de travail a défini un calendrier des grandes étapes et sous étapes du
projet, détaillées ci-dessous.

Planification Mise en ceuvre Maitrise
Juin 2016 Janvier 2017 - Juin 2017 Juillet 2017 Janvier 2018 Juin 2018
Présentation et l G d’expi.rie:ce en région l Incrémentation des Déploiement au bloc Mesure des non
validation du projet Cartographie des risques informations dans & . q e
en directoire + I de faisahilité de | bilité les fiches produits CheetolEelld GRS
constitution du [ Anao\(‘;mbe en lll? Ie 'a'"Ia:;’?l - Eaf ] du logiciel ‘I]’harmaa raleliliss [l eaile Gl el
coce-barres avecle logiciel Fharma ¢! barres qualité du circuit

et testala PUI

groupe de travail

L Mise a jour du livret des DMI )

Figure 24: Planification illustrée des étapes du projet

uuif 2016 ][in/vier 2017 | Septembre 2017 —

o
B .
g Paramétrage des
@
)
o
2
5 8 Achat étiqueteuse
L7
i
©
&= :
= Réception CB PUI
S
© —
5 Tragabilité CB PUI
= o
(=] Tragabilité des DMI
depuis le BO
a 7
E Création des DMI en DVP dans Pharma
&5 =
H Incrémentation des lots
a
Tragabilité CB PUI
— Tragabilité des DMI
depuis le BO

Figure 25: Planification illustrée et détaillée des étapes du projet
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111 Résultats

I11.1 Analyse des formats de codification des DMI au livret

L’analyse des formats de codification a été réalisée sur ’ensemble des DMI. Elle a été
effectuée a 1’aide de douchette capable de lire uniquement les formats linéaires. Les lecteurs
code-barres permettant de lire les formats en deux dimensions n’ont été mis a disposition de la

PUI qu’en Septembre 2017 et doivent étre paramétrées par le service informatique.

La tracabilité des DMI est assurée par plusieurs formats de codification présents sur le sur-
conditionnement (emballage secondaire), le sous-conditionnement (emballage primaire) et par

des étiquettes repositionnables mentionnant les informations requises.

Ces ¢étiquettes sont utiles dans le cadre de notre circuit actuel partiellement informatisé, pour
la tracabilité papier de I’implantation (cahier de salle et dossier patient) et pour les

commandes de régularisation.

La principale difficult¢ du manque d’harmonisation de la codification des DMI est le ciblage

de I’'information utile a chaque étape de leur circuit de tracabilité.

111.1.1 DMI stockés

Pour nos 35 références de DMI stockés, référencés au livret thérapeutique dans le logiciel
Pharma®, les formats de codification différent, quel que soit le secteur d’activité concerné (cf

tableau 5) et 9% d’entre elles ne comportent pas d’emballages secondaires.

Sur le conditionnement secondaire (extérieur) : 80% des produits possedent des codes-barres
linéaires normés, 86% au format GS1 et 32% au format HIBC, 5 DMI possédant les 2 formats

a la fois. 34% des conditionnements disposent d’un code-barres datamatrix.

Sur le conditionnement primaire (intérieur) et/ou les étiquettes : 71% des produits possedent
des CB linéaires normés, 96% au format GS1 et 24% au format HIBC, 5 DMI possédant les 2

formats a la fois. 46% des conditionnements possedent un code-barres datamatrix.

Sur les 35 références de DMI en stocks a la pharmacie, seules 57% possedent des codes-

barres linéaires normés, lisibles et identiques sur tous les niveaux d’emballage.
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Code-barres linéaire emballage

Présence code-barres 2

DM gynécologie

IMPLANT DE STERILISATION TUBAIRE ESSURE KIT DE 2 Réf ESS305 T2A

BAYER HEALTH CARE

non

Listing des DMI au livret Fournisseur Code-barres linéaire emballage secondaire L X s X R
primaire / etiquette intérieure dimensions
normé nombre format Ident,'que 3 norme format autre CB exterieur intérieur
CB interne
DM orthopédie
BROCHE FILETEE POIGNET + CAPUCHON STE. T18 Réf CSB18F LEPINE (B.R.I) 2 GS1+HIBC GS1+HIBC oui oui oui
BROCHE METAIZEAU (CLOU ELAST.ECMES) TITANE Ref STE.BSMETTI 30/450 LEPINE (B.R.I) 2 GS1+HIBC GS1+HIBC non oui oui
BROCHE METAIZEAU (CLOU ELAST.ECMES) TITANE Ref STE.BSMETTI 35/450 LEPINE (B.R.l) 4 GS1+HIBC GS1+HIBC non non non
BROCHE METAIZEAU (CLOU ELAST.ECMES) TITANE Ref STE.BSMETTI 40/450 LEPINE (B.R.l) 4 GS1+HIBC GS1+HIBC oui non non
BROCHE METAIZEAU (CLOU ELAST.ECMES) TITANE Ref STE.BSMETTI 25/450 LEPINE (B.R.l) 2 GS1+HIBC GS1+HIBC non oui oui
IMF’LANT TENDON ACHILLE TENOLIG CHIR PERCUTANEE (1 implant) & cder par 2=1 F.H. ORTHOPEDICS 3 GS1 non non non
boite T2A
CIMENT PALACOS MOYENNE VISC. GENTAMYCINE (MV+G) Réf 66031993 T2A HERAEUS SAS FRANCE 1 GSs1 GS1 non non non
OBTURATEUR A CIMENT + KIT APPLIC. Réf 0306-705-000 T2A STRYKER FRANCE 1 Gs1 non oui oui
DM perfusion
CATH CICATRICIEL MULTIPERFORE 20G 90CM Réf 03590 DA 20 TE ME NA 1 GSs1 GS1 non non non
CATH VC INSER PERIPH PICCLINE 1 LUM 4F Réf 6194355 BARD ET CIE 2 HIBC HIBC non non non
CHAMBRE IMPLANTABLE BARDPORT MI 28,2mmX22,6mm plastig/titane + CATH 8F
61CM 1,6mm Ref 0607540 BARD ET CIE 2 HIBC Gs1 non non non
CHAMBRE IMPLANTABLE BARDPORT MI 28.2mm*22.6mm+CATH 6F 61CM 1.3mm
int REF0607530 £ BARD ET CIE 2 HIBC GS1 non non non
CI‘-IAMBRE IMPL BARDPORT PM 16,9X22,7MM Plastique + CATH 6F 61CM 1,3MM INT]| BARD ET CIE 2 HIBC Gs1 non on non
Réf 0605640
DM digestif
TREILLIS HERNIE INGUINALE PLAQUE + PLUG ULTRAPRO Réf UHSM1 ETHICON SAS 2 non oui oui
TREILLIS HERNIE INGUINALE PLUG Réf 0112770 BARD ET CIE 2 GS1 non oui oui
TREILLIS HERNIE INGUINALE PP PROMESH MEDIUM FENDU 4X10CM Réf PETERS SURGICAL 0 Gs1 non oui oui
PMDO0410FT
TREILLIS HERNIE INGUINALE PP PROMESH T 97G/M? FENDU 6X13CM Réf PETERS SURGICAL o Gs1 non oui oui
PMO613FT
TREILLIS HERNIE INGUINALE PP PROMESH T 95G/M2 FENDU 4,6X10,2CM Réf PETERS SURGICAL 0 GS1 non oui oui
PM410FT
TREILLIS HERNIE OMBILICALE VENTRALEX DIAM 8CM Réf 0010303 BARD ET CIE 2 GSs1 non oui oui
GASTROSTOMIE SDE A BALL.CH14 Ref 201146 ASEPT IN.MED 3 GS1 non non non
GASTROSTOMIE SDE A BALL.CH20 Ref 201149 (= 0112-20) ASEPT IN.MED 3 GS1 non non non
GASTROSTOMIE SDE A BALL.CH22 Ref 201150 (=0112-22) ASEPT IN.MED 3 Gs1 non non non
GASTROSTOMIE KIT PERCUT PULL CH20 Réf 200404 (réf Kimberly 0644-20) ASEPT IN.MED 1 non non non
CLIP HEMOSTATIQUE ENDO STE Réf G18343 COOK FRANCE 2 Gs1 non non non
JEJUNOSTOMIE SDE A BALL.CH18 Ref 200446 (KIMBERLY 0200-18) ASEPT IN.MED 1 non oui oui
LIGATURES VARICES OESOPH. KIT 6 ELAST Réf MBL-6 COOK FRANCE 4 non non non
DM urologie
EXTRACTEUR DE CALCUL DORMIA hélicoidal tip urétéroscopie semi rigide CH3.2 / .
115cm Ref CE-432115 COOK FRANCE Gs1 non oui oui
EXTRACTEUR DE CALCUL DORMIA no tip14MM pour urétéroscope semi rigide CH3
Q0CM Réf EXN 434 n COLOPLAST SA 1 Gs1 GS1 non non non
SDE URETERALE JJ ADULTE CH7 L26CM + GUIDE Réf AJ42E4 COLOPLAST SA 1 GS1 oui non oui
SDE URETERALE JJ ADULTE CH8 L26CM + GUIDE Réf AJ42F4 COLOPLAST SA 1 GS1 oui non oui
SDE URETERALE JJ ADULTE PUR + GUIDE REF USI-726-RCP-LP COOK FRANCE GSs1 non non non
SDE URETERALE JJ ARMEE PERCUFLEX TEMP TIP CH8 L26CM Réf 23552 BOSTESRSOC'IDEENHFIC Gs1 oui non
SDE URETERALE MONO J 2,3MM CH7 Réf ACA207 (ou 107) COLOPLAST SA 1 GS1 non non oui
SDE URETERALE DE FLUSH CH 6 Réf ACP206 COLOPLAST SA 1 GS1 non non oui

| oui

non ‘

Tableau 6: Présentation détaillée des informations permettant la tracabilité des DMI stockés
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111.1.2 DMI hors stock

Pour nos 18 références de DMI hors stock :

Sur le conditionnement secondaire (extérieur) : 89% des produits possedent des codes-barres

linéaires normés, 100% au format GSI et 12% au format HIBC, 2 DMI possédant les 2

formats a la fois. 44% des conditionnements disposent d’un code-barres datamatrix.

Sur le conditionnement primaire (intérieur) et/ou les étiquettes : 50% des produits possedent

des CB linéaires normés, 100% au format GS1 et 22% au format HIBC, 2 DMI possédant les

2 formats a la fois. 56% des conditionnements possedent un code-barres datamatrix.

Sur les 18 références de DMI hors stock, seules 33% possedent des codes-barres lin€aires

normés, lisibles et identiques sur tous les niveaux d’emballage.

— — " —
Listing des DMI au livret Foumisseur Code-barres linéaire emballage secondaire CC. 3 I_'"ea're L Presen?e 2
primaire / etiquette intérieure dimensions
normé nombre format identique au normé format autre CB exterieur intérieur
CB interne
DM orthopédi

[ANCRE LIG NON RESORB MITEK MICRO QA PLUS Ref 212843 T2A ETHICON SAS 2 Gs1 Gs1 non oui oui
ANCRE LIG NON RESORB MITEK MINI QA Réf 212035 T2A ETHICON SAS 2 Gs1 Gs1 non oui oui
BROCHE METAIZEAU (CLOU ELAST.ECMES) TITANE Ref STE.BSMETTI 40/450 LEPINE (B.R.l) 2 (GS1 + HIBC]| GS1 + HIBC| oui oui oui
BROCHE METAIZEAU (CLOU ELAST.ECMES) TITANE Ref STE.BSMETTI 20/450 LEPINE (B.R.I) 2 GS1 + HIBC]| GS1 + HIBC]| oui oui oui
FICHE XCALIBER OSTEITE STERILE D6/5.6 180MM 50MM Ref 99-601-103 ORTHOFIX SA 2 Gs1 NA non non non
FICHE AUTOPERF XCALIBER OSTEITE STERILE Ref 99-612640 ORTHOFIX SA 2 Gs1 NA non non non
FICHE AUTOPERF XCALIBER OSTEITE STERILE Ref 99-612650 ORTHOFIX SA 2 Gs1 NA non non non
FICHE AUTOPERF XCALIBER OSTEITE STERILE Ref 99-912660 ORTHOFIX SA 2 Gs1 NA non non non
FICHE AUTOPERF XCALIBER OSTEITE STERILE Ref 99-611530 ORTHOFIX SA 2 Gs1 NA non non non
FICHE AUTOPERF XCALIBER OSTEITE STERILE Ref 99-611540 ORTHOFIX SA 2 Gs1 NA non non non
FICHE AUTOPERF XCALIBER OSTEITE STERILE Ref 99-611550 ORTHOFIX SA 2 Gs1 NA non non non

DM digestif

5 . PETERS

TREILLIS EVENTRATION NN RESORB.POLYPRO 15X15 Réf PMD1515 (ex-Réf MKG1) SURGICAL 0 Gs1 non oui oui
TREILLIS EVENTRATION NN RESORB.POLYPRO 30X30 Réf PMD3030 (ex-Réf PETERS 0 GS1 non oui oui
MKG3B) SURGICAL
TREILLIS EVENTRATION POLYPRO PTFE COMPOSIX 20X25CM Réf 0123810 BARD ET CIE 2 Gs1 Gs1 non oui oui
TREILLIS HERNIE HIATALE PARIETEX 3D PY 8X8CM Réf PCO2H1 :\:FE;EIISEONIC 1 Gs1 NA non non oui
l'sil;l;ls HERNIE SEMI-RESORBABLE ULTRAPRO 10X15 Réf UMN1 ==> absolight ETHICON SAS P Gs1 NA non oui oui

DM urologie
SET NEPHROSTOMIE PERCUT. CH8 30cm 340012-00080 -’\I;IEEL;(F;I;_\ELX 2 Gs1 Gs1 non non non
PROTHESE P/INCONTINENCE KIT TOT ARIS avec ancillaire de pose REF UR3105 COLOPLAST SA 1 GS1 GS1 oui non oui

Tableau 7: Présentation détaillée des informations permettant la tracabilité des DMI hors stock

111.1.3 DMI en achat ponctuel

Sur le conditionnement secondaire (extérieur) : 89% des produits possedent des codes-barres

linéaires normés, 100% au format GS1 (aucun format HIBC) mais aucun ne disposent d’un

code-barres datamatrix.
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Sur le conditionnement primaire (intérieur) et/ou les étiquettes : 100% des produits possédent
des CB linéaires normés, 100% au format GS1 et seulement 22% des conditionnements

possedent un code-barres datamatrix.

Sur les 9 références de DMI en achat ponctuel 89% posseédent des codes-barres linéaires

normés, lisibles et identiques sur tous les niveaux d’emballage.

o . . s
Listing des DMI au livret Fournisseur Code-barres linéaire Cod linéaire ¢ L Fresence cod 2
primaire / etiquette intérieure dimensions
normé nombre format |denl.|que 2 nome format autre CB exterieur intérieur
CB inteme
DM digestif
GASTROSTOMIE BOUTON MICKEY CH14 L 2.cm  Ref0120-14-20 ASEPT IN.MED GS1 non non non
GASTROSTOMIE BOUTON MICKEY CH14 L 3.5CM Ref 0120-14-35 ASEPT IN.MED GS1 non non non
GASTROSTOMIE BOUTON MICKEY CH18 L 2.7cm Ref 0120-18-27 ASEPT IN.MED GS1 non non non
GASTROSTOMIE BOUTON MICKEY CH20 L 2.3cm Ref0120-20-23 ASEPT IN.MED GS1 non non non
GASTROSTOMIE BOUTON MICKEY CH20 L 2,5CM Réf 0120-20-25 ASEPT IN.MED GS1 non non non
KIT INTRODUCTEUR PUSH POUR SDE GASTROSTOMIE CH 20 Ref 201097 ASEPT IN.MED GS1 non non non
BOSTON 3
PROTH OESOPHA ULTRAFLEXDIAM18/23 L10CM T2A SCIENTIFIC GS1 oui non NA
DM urologie
PROTHESE TESTICULAIRE TAILLE M Ref PR3003 COLOPLAST SA Gs1 oui non oui
STENT URETERE UROSPIRAL T2 Ref AE1802 COLOPLAST SA Gs1 oui non oui

Tableau 8: Présentation détaillée des informations permettant la tracabilité des DMI en achat
ponctuel

111.1.4 DMI en dépot vente

Pour les DMI en dépot-vente permanent, nous avons réalisé notre étude des formats de
codification sur I’ensemble des 700 références (dont 50% en sus du GHS) et synthétisé les
résultats par fournisseurs. Le nombre de références démultiplient les problématiques en
termes de codification, et met d’autant plus en avant la complexité de I’identification des DMI

par code-barres.

La majorité des fournisseurs possedent des codes-barres linaires normés sur I’emballage
secondaire des DMI (86%) mais cette proportion est réduite a 57% pour I’emballage primaire
et les étiquettes. A noter que notre principal fournisseur, soit 40% de nos références en dépot

vente, n’appose pas de codes-barres lisibles et normés sur ses DMI.

La présence de code-barres en deux dimensions est effective chez 43% des fournisseurs, que

ce soit sur I’emballage secondaire ou sur I’emballage primaire et les étiquettes.
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Une des principales problématiques est la discordance des informations présentes sur les
différents niveaux d’emballage. Prés de la moiti¢ de nos fournisseurs (43%) sont dans ce cas,

ce qui représente 46% de nos références.

Enfin la plus grande difficulté vient du fait qu’il n’existe pas d’uniformité de codification des
DMI chez un méme fournisseur. La présence de code-barres sur les différents niveaux
d’emballage, leur uniformité ainsi que les informations qu’ils contiennent différent au sein des

gammes de chaque fournisseur. Une absence d’uniformité a été relevée chez tous nos

fournisseurs.
. . Format code-barres emballage primaire / Code-barres Uniformité des
Fournisseur Format code-barres emballage secondaire (o . .
étiquette 2 dimensions codes-barres

normé nombre '.“"f‘“.at ident? quean s ome nombre for'm.at autre CB emballage em?)allvage

linéaire | CB interne linéaire secondaire primaire
ETHICON 2 GS1 non oui oui
EUROS 0 non oui oui
NEWCLIP 1 GSl1 non non non
SMITHINEPHEW 0 non non non

+

SYMBIOS 1 i?é C non oui oui
TORNIER 0 non non non
ZIMMER 1 GS1 non non non

Tableau 9: Présentation des informations permettant la tragabilité des DMI en dépot-vente
permanent selon les fournisseurs

Pour les DMI en dépot-vente temporaire, 270 références ont été posés en 2016. Elles n’ont
pas été incluses dans notre étude des formats de codification car elles différent d’une année
sur I’autre et leur tracabilité par code-barres ne fait pas partie du projet. On sait cependant que
la moitié¢ des références proviennent du fournisseur EUROS dont les codes-barres linéaires

sont illisibles, non normés et ne possédant pas de code-barres datamatrix.

L’ensemble des formats de codification observés sur nos produits, mettent en évidence de
nombreuses problématiques :

- Absence de code-barres

- Présence d’un code-barres illisible

- Présence de plusieurs types de code-barres
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- Présence de code-barres ne contenant pas toutes les données nécessaires a la
tracabilité (référence, numéro de lot, date de péremption)

- Difficulté de lecture du code-barres liée au sur-emballage

Il semble difficile, devant la diversité des formats de code-barres, de ne pas rééduquer ou ré-
étiqueter certains DMI. Nous avons di investir dans une douchette data matrix afin de lire les
codes a barres en 2D sur les produits qui ne possédaient pas de code-barres linéaires ou ceux

dont ces codes-barres n’étaient pas normeés.

Pour autant le logiciel pharma® permet d’intégrer plusieurs modéles de codes-barres linéaires
et/ou datamatrix dans la fiche produit permettant de reconnaitre le produit en réception grace
a un format différent que celui disponible a I’intérieur de la boite, sur I’emballage primaire du

DMI ou sur son étiquette de tragabilité.

Il ressort donc de notre analyse qu’un temps important de formation va devoir étre consacré
par les différents acteurs, a la reconnaissance des codes-barres a scanner a chaque étape du
processus. Cependant les moyens techniques sont déja a notre disposition et ne seront pas un

facteur limitant.

I11.2 Mise a jour et création des produits dans le logiciel

Pour mettre en place la tracabilité par code-barres, comme décrit dans notre planification
détaillée, et aprés analyse des formats de codification, il faut donc envisager les actions

suivantes pour chaque produit au livret thérapeutique :

- Créer, mettre a jour la fiche produit informatique avec un libellé clair, une référence,

un mode de gestion, la tragabilité compléte activée et un marché en cours.
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Créer le lien fournisseur/marché/référence/code-barres (normé ou rééduqué) par le

module de reconnaissance code-barres dans le logiciel Pharma®

Pharma

At

Fourissew [ 102125 @ [NEWCLIP TECHNICS 545 | [Le code bae scanné est nosmé.
Codebare  [0103700569609757172204011017-1345 |
Informations du code barre
Ref produit: [03700569609757 | JLos int i dans le code
P : X barre ont été extraites.
N'delot:  [171945 | e octisons 1o
DLU: produit pour vous souhaitez
attribuer ce barre puis valider.

Produit [ 18136 Q VIS VERROUILLEE D 2.8 mm L 12mm REF SDT2.8L125TI |

SD1

Liens entre le foumisseur NEWCLIP TECHNICS SAS et le produit VIS VERROUILLEE D 2.8 mm L 12mm REF
- l_ Dt =

Aedliitd

A

Foumsew [ 102726 @ [NEWTLIP TECHMICS 545 | - =
Codebare  [SSDTZELIASTI |
A SRR g D (OO Plow G s

Frodut | 18137 'CL WIS VERROUILLEE D 28 L 14 mm REF SDT28L145T) | L‘-nm*hb,l..l.l,
Ve rukguer e nomboe on coded bames da | Ehauatie ﬁ -'i ..-'*.—I

Scannet le code bare | 1015 181017200701 ,g..l

indguezieformat  [SSLLLLLLISSOO00SS -l

Ffmence MO NCHOUE

Lat ERI

oLy o

Fomstdels DL [EEN = v |

{ Walider bt code basre

Figure 26: Copies d’écran « reconnaissance code barre » du logiciel Pharma®
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- A défaut sélectionner dans Pharma® les produits qu’il faudra ré-étiqueter en réception

¥ Fiche d'un produit - VIS VERROUILLEE D 2.8 mem L 12mm REF SDT2EL12-5T1 =
o v Qe+ |y e 86 x
HNom VIS VERROUILLEE D 2 8mm L 12mm REF SDT2 8L12-STI Référence DOD1600 4 N* Produt 18136 |C DI082017
Type bgatures + sans shock ~ Caracténstiques T Misa
Forme -1 @ fsans] Volume M 05/09/2017
Libellé VIS VERROUILLEE D 2 8 mm L 12mm REF SDT2BL12-5T1 CDE
B Produit/ bacs ﬂ Iragabilité - Geshon de la Tragabihté
L] Foumisseurs e = = « ] Teaabitié complste
€z Comptabilité ' Le numéio de lot et la date de péremption sont enregistiés en entide et sorlie de stock
& Rétrocession Iz sont saisis a la réceplion du produit puis & chaque sortie de stock effectuée il faudra
Tragabilté restrente magasin lefs] lotis]
q 4
P Tabie ges mouvements :
§ Graphe des somies ¥ Re-étiquetage lot
f Récapitulalil des sores Gestion du ibellé complémentaire de lot
Wl Graphe des Récephons
B Tracabilté Pas de cumul de lot
w\'.-o.l'h‘rmﬂ‘.‘b;lbl‘.u Ideriih PR P— e
°E§ Détail des lots K
!Ccm-nalris Pas de geston de la péremplion
1. Alertes ANSM CIO
o

Figure 27: Copie d’écran « ré-étiquetage » du logiciel Pharma®

- Activer la fonction « commande automatique lors de la pose » pour les produits hors
stock (automatique pour les dépdts-vente permanents, inactivée de fait pour les
dépots-vente temporaires)

- Incrémenter les lots en dépdt-vente permanent par la fonction «réception en dépot

ventey, fournisseur par fournisseur

En vue de la saisie compléte des dépdts futurs, les contrats de dépdt ont été revus et 180 fiches
produit ont été créées cette année au ler juillet 2017. Le stock est en cours de mise a jour pour

les 800 références en dépot-vente.

I11.3 Tests de fonctionnalité du circuit a la PUI

Pour tester la faisabilit¢ du circuit, nous avons choisi une gamme de DMI en dépot-vente
permanent d’un méme fournisseur (SYMBIOS), dont les codes-barres étaient lisibles, normés
et identiques sur tous les niveaux d’emballage. Nous avons effectué toutes les étapes du
circuit dans le logiciel aprés avoir réalisé les prérequis nécessaires (création du lien

fournisseur/marché/référence/code-barres).

Les différentes étapes ont été réalisées avec succes, de la tragabilité par reconnaissance code-
barres du produit, en passant par la décrémentation du dépot générant le déclenchement de la
commande de réapprovisionnement a la réception du produit. La transposition au bloc

opératoire du circuit de tracabilité par code-barres semble donc réalisable.
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IV. Discussion

L’¢tude réalisée sur le circuit de tracabilité sanitaire des DMI de notre établissement, en vue
d’une réduction des risques et d’une mise en conformité aux regards des exigences
réglementaires, a nécessité une amélioration de nombreux aspects du circuit. Elle a abouti a
un remaniement des différentes €tapes, a une redistribution des roles et a nécessité une
analyse des formats de codification, une optimisation du circuit ainsi que la rédaction de

nombreuses procédures.

IV.1 Analyse des formats de codification des DMI

L’analyse des formats de codification réalisée durant notre étude fut complexe, longue et a
entrainé de nombreuses réflexions de notre part afin de cibler au mieux les problématiques.
Elle devra étre répétée tous les quatre ans, a chaque changement de marché, afin que le circuit
puisse €tre pérenne.

Cette étape nécessitera alors une organisation minutieuse de la PUI qui devra alors retirer les
produits n’étant plus au marché mais surtout créer I’intégralité des nouvelles fiches produit et
réaliser ’ensemble des étapes préalables, nécessaire a la tracabilité par code-barres (cf partie
III paragraphe II1.2). Il en sera de méme pour les produits en marché négocié, référencés en
cours de marché, pour des besoins plus spécifiques. L’interne en poste intégrera pour cela,

I’équipe dédi¢e aux DMI compte tenu du temps de travail important prévisible.

Une attention toute particuliére devra étre portée sur les différents niveaux d’emballage des
DMI, qui pourront étre amenés a changer au cours du temps, sans que les fournisseurs nous
fassent part des diverses évolutions. Le paramétrage réalisé jusqu’alors dans notre logiciel,
pourra ne plus étre valide et de ce fait rendre impossible la tragabilité par code-barres.

L’ensemble de nos fournisseurs a été contacté au sujet de cette problématique et ils
s’accordent tous a dire qu’ils réfléchissent a la nouvelle réglementation européenne et aux

mesures a mettre en place pour 1’appliquer.

L’application de I’UDI d’ici 2020, permettra de simplifier cette étape par I’harmonisation des
formats de codification. Chaque DMI possédera alors un code international, unique et lisible

sur tous ses niveaux d’emballage.
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1V.2 Optimisation du circuit

La cartographie ci-dessous met en évidence, apreés mise en place du plan d’action prévu, une
diminution du niveau de risque potentiel du circuit ; essentiellement di a la réintégration de la

gestion des commandes par la PUIL

——

Dépd < Act DMI non stocké DMI en dépot DM stocké
B o pharmacie permanent pharmacie/bloc
\I/ i
i
i
Fiche de liaison i
Bloc/Pharmacie '
i
J :
i
i
Proposition/Accord . . . !
Pharmacien Etiquettes produit collées H
dans cahier de salle et i
l cahier traga DMI (dossier H
\|/ ‘J/ patient/pharmacie) |
Compléter fiche ( i
spécifique, Création produit .
commande PHARMA® !
‘temporaire Tragabilité code .
barre PHARMA® :
J .
i
i
Commande !
vhanmagien Edition traca DMI |
volet 2 pour le !
dossier patient I
v i
i
i
Réception Déclenchement Edition
pharmaceutique automatique de la . liere d
Cﬂmmande dans [Ty IEdI’EI =
PHARMA® pour le pos"e;i“: 2
\V pharmacien
Dispensation bloc
Validation/envoi
commande au

fournisseur

Réception
> pharmaceutique
produit collées dans PHARMA®
dans cahier de salle et
cahier traca DM (dossier
patient/pharmacie)
|
¥ Dispensation/
Envoi traga DMI volet 13 Tracabilité code livraison au bloc
————— la pharmacie (volet 2 barre PHARMA®
dans le dossier patient)
v ) 1y
Création produit Facturation/
pharmacie liquidation
v
Tragabilité dans Légende :
PHARMA® i
fd_, Préparateur majeur.
Déclenchement

automatique de la
commande de

régulation pour le

pharmacien lbode/cadre mineur
v bloc

Faxau labode la
commande

Facturation/liquidation

Figure 28: Nouveau circuit de tracabilité des DMI 71
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1V.2.1 Incrémentation initiale et décrémentation finale des dépots

Cette étape indispensable et préalable a toute 1’organisation future, va se dérouler fournisseur
par fournisseur en commengant dés Octobre 2017, par les DMI possédant des codes-barres sur
leurs étiquettes de tragabilité. L’objectif étant de poursuivre nos tests de faisabilité et d’étre en

mesure de tracer la totalité des DMI depuis le bloc opératoire au 2 Janvier 2018.

Cette ¢étape indispensable et préalable a toute I’organisation future, va se dérouler fournisseur
par fournisseur en commengant dés Octobre 2017, par les DMI possédant des codes-barres sur
leurs étiquettes de tracabilité. L’objectif étant de poursuivre nos tests de faisabilité et d’étre en
mesure de tracer la totalit¢ des DMI depuis le bloc opératoire au 02/01/2018.

Cette ¢tape déja parfaitement maitris€e informatiquement, manuellement ou a I’aide de
lecteur code-barres en routine, par les acteurs de la PUI ne présentera pas de difficulté
majeure en dehors du temps requis pour sa mise en place. Elle sera réalisée pour des raisons
d’exhaustivité et de sécurité¢ par des bindmes PPH/interne ou PPH/PH car elle conditionne
I’exactitude des données disponibles dans la base de données permettant la tragabilité¢ des
DML

Au regard de notre analyse de faisabilité il sera cependant nécessaire de ré-étiqueter
totalement les produits de certains fournisseurs dont les codes-barres sont actuellement
totalement illisibles (exemple : prothéses EUROS soit plus d’un tiers de la totalité des

implants du dépot-vente du CH), dans I’attente de 1’application de I’UDI.

1V.2.2 Tracabilité depuis le bloc opératoire

Cette étape, actuellement réalisée a posteriori par la PUI, va nécessiter la formation de
nombreux acteurs:

- le cadre et les IBODE de bloc opératoire qui seront responsables de la saisie des
données de tragabilité patient (date d’utilisation, nom, prénom, date de naissance du
patient, référence, lot, date de péremption du DMI implanté, indication de pose, nom
du chirurgien utilisateur), de la wvérification du réapprovisionnement et de la
participation aux inventaires. La saisie des informations dans les blocs opératoires
devra étre maitrisée et sécurisée.

- les pharmaciens qui vérifieront et modifieront si besoin, les dossiers informatiques sur
Pharma® pour corriger les erreurs de tragabilité relevées (erreur d’utilisation,

annulation de tragabilité, explantation...) et seront garants de la tragabilité financiére.
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Les DMI T2A seront tracés, dans un premier temps, par le cadre juste apres la pose.

Un plan de formation théorique et pratique sur les codes-barres des DMI au livret et
Iutilisation du module tragabilité du logiciel Pharma® va étre déployé pour chaque acteur du
circuit. Des supports institutionnels sont en cours de rédaction.

Le déploiement pratique sera assisté pendant tout le premier mois par un PPH et PH ou un

interne directement présents au bloc opératoire.

1V.2.3 Commandes pharmaceutiques

Cette nouvelle organisation permettra de déclencher la commande, directement depuis le bloc
opératoire, une fois la tragabilit¢ effectuée informatiquement (1 référence = 1 ligne de
commande en quantité équivalente) pour les DMI gérés en hors stock ou en dépot-vente
permanent. La commande générée sera validée par le pharmacien dans la journée, permettant
un renouvellement rapide des stocks. Il nous appartiendra de démontrer que le délai de
réapprovisionnement ne sera pas augmenté pour autant aprés la «reprise» de cette activité. La
commande sera donc désormais envoyée au fournisseur, sur un format légal d’engagement,

par la PUI, via le logiciel Pharma®.

Les DMI en stock, suivront un autre circuit car nous disposons d’un stock suffisant a la PUI
pour pouvoir réapprovisionner le bloc opératoire. De plus le logiciel Pharma® ne permet pas
actuellement de « commande automatique aprés la pose » pour ces produits. Afin de
renouveler le stock du bloc opératoire a partir de celui présent a la PUI, le PPH éditera chaque

jour les bons de tracabilité des patients et réapprovisionnera le bloc aux vues de ces poses.

1V.2.4 Réception des produits par code-barres

Cette étape va nécessiter la formation du magasinier qui dispose d’une bonne connaissance
des produits et des informations a enregistrer puisqu’il assure actuellement I’enregistrement
manuel des numéros de lot et des dates de péremptions des DMI stockés. La diffusion d’une
procédure avec photos ainsi qu’une formation par le PPH et ou I’interne devrait permettre une
mise en place simple et rapide de la réception de I’ensemble des DMI du CH. Le temps de
travail dédié¢ a cette étape devrait rester comparable grace au gain de temps permis par le

scannage et ce malgré une augmentation des produits a réceptionner.

Pour simplifier la reconnaissance des informations a tracer au bloc opératoire, le choix de tout

ré-étiqueter en réception est une solution envisageable et pratiquée chez certains de nos
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confréres ¢évitant les problémes d’identification du code-barres a sélectionner au moment de la

tracabilité en salle.

Cependant ceci est chronophage, plus coliteux et probablement source d’erreur en réception

par collage de I’étiquette sur le mauvais produit.

\

Le choix d’indiquer par une gommette couleur le ou les codes-barres a scanner sur
I’emballage extérieur par le bloc opératoire semble étre un bon compromis de sécurisation de
la communication entre les services. Malgré tout, cette solution présente elle aussi des
problématiques : détachement de la gommette a long terme, jet de I’emballage externe avant

la tracabilité au patient.

1V.3 Management qualité

L'évaluation interne sera possible grace au systéme documentaire de 1’établissement.
Plusieurs procédures et fiches techniques relatives au nouveau circuit des DMI ont été créées

ou mises a jour et sont actuellement en cours de validation (Annexe 5).

Les indicateurs qualités déja en place présentent de bons résultats, avec environ 0.02% de
DMI perdus de vue/en échec de pose/périmés, facilement accessibles via le logiciel Pharma®.

Le nouveau circuit devra étre aussi efficient que le précédent afin de maintenir ces résultats.

Le suivi des événements indésirables actuels et les audits annuels des dossiers patients seront
renforcés lors de la mise en place du nouveau circuit afin de répondre aux nouvelles
problématiques engendrées.

Le tableau des indicateurs et des résultats sera communiqué réguliérement a tous les acteurs

de ce projet et permettra la mise en place de I’amélioration continue.
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CONCLUSION

La tragabilité¢ sanitaire des DMI dans les établissements de santé a fait 1’objet de rappels
réglementaires et de recommandations, formulées par la DGOS suite a une enquéte nationale
réalisée en 2014. Les objectifs d’optimisation et de sécurisation du circuit de tragabilité des
DMI, ne sont pas complétement atteints 3 ans apres, comme le démontre notre enquéte en

région PACA.

Dans une optique d’efficience du circuit de tragabilité des DMI, I’informatisation est un outil
majeur. Elle assure la mise en conformité et sécurise 1’ensemble des étapes, de I’implantation
jusqu’au réapprovisionnement au bloc opératoire.

Une cartographie des risques de notre circuit montre une maitrise satifaisante a la PUI (74%)
et au bloc opératoire (81%) mais cible I’absence d’informatisation de la réception des DMI et

de la tracabilité sanitaire directement depuis le bloc opératoire, comme deux étapes a risque.

L’analyse de faisabilité¢ relative a la mise en place d’un nouveau circuit de tragabilité par
code-barre nous a permis de mettre en évidence la diversité et la complexité de la codification
des DMI et d’en appréhender les particularités au sein de notre €tablissement. Nous disposons
cependant des outils nécessaires a la réalisation de ce projet d’informatisation du circuit des
DMI directement depuis le bloc opératoire (logiciel de tragabilité performant, ré-étiquetage).
La planification du projet juqu’a sa mise en ceuvre et la nouvelle cartographie des risques,
permet de percevoir 1’amélioration du niveau de performance des différentes étapes du circuit

futur.

Le bon fonctionnement de sa mise en place est li€¢ en partie a I’implication quotidienne des
différents acteurs et notamment du pharmacien qui sera en charge de la formation du
personnel (PPH, cadre de bloc et IBODE), de la réalisation des inventaires et devra étre

disponible et présent dans les blocs opératoires.

L’informatisation du circuit des DMI fait d’ailleurs partie d’un des volets obligatoires du
CAQES, qui sera signé au 1 Janvier 2018. Les indicateurs nationaux sont ceux des textes
officiels et sont donc déja disponibles. Les indicateurs régionaux seront quant a eux
officiellement présentés d’ici la fin du mois de Septembre 2017. Le nouveau réglement
européen, paru quant a lui en Mai 2017 et applicable d’ici 2020, permettra a terme par
I’harmonisation de la codification des DMI une simplification et une sécurisation renforcée du

circuit de tracabilité des DMI.
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ANNEXES

Annexe 1 : Questionnaire de la DGOS
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Annexe 2 : Réponses au questionnaire pour I’enquéte régionale de 2017

AUBAGNE
CH
Edmond
Garcin

ARLES
CH Joseph
Imbert

BRIGNOLES
CH Jean
Marcel

CHICAS

DRAGUIGNAN
CH

FREJUS —
ST
RAPHAEL
CH

HYERES
CH
Marie-
José
Treffot

MANOSQUE
CH Louis
Raffali

MARSEILLE
AP-HM
Conception

MARTIGUES
CH

SALON DE
PROVENCE
CH

Logiciel métier
utilisé pour la
tragabilité des
DMI

Pharma®

Pharma®

Pharma®

Pharma®

Pharma®

Cora

Pharma®

Sedistock®

L’enquéte de la
DGOS a entrainé
une réflexion sur
votre circuit de
tragabilité des
DMI

Les DMI soumis
a la tracabilité
sanitaire font
l'objet a la
réception d'un
enregistrement
informatique a la
PUI par numéro
de lots avant leur
livraison aux
services
utilisateurs

L'enregistrement
informatique du
numéro de lot a
la PUI est
effectué a l'aide
d'un lecteur de
codes-barres

La PUI procede
aun ré-
étiquetage des
DMI avant leur
délivrance aux
services
utilisateurs

L'enregistrement
informatique de
la pose des DMI
est réalis¢

La base de
données de
tragabilité
sanitaire contient
I’indication de
pose
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Annexe 3 : Fiche de liaison bloc opératoire / pharmacie / stérilisation

-'3 PRISE EN CHARGE MEDICAMENTEUSE ET DM DES PATIENTS - Utilisation des DM | PECM/FR/6
FICHE DE LIAISON Version 1
Centre Consultations-Bloc Opératoire-Pharmacie- Page 1 sur 11

Hospitalier

Stérilisation :

Edmond Garcin PRESCRIPTION DES DISPOSITIFS MEDICAUX
IMPLANTABLES

DATE DE DEMANDE :

Chirurgien:

Date prévue d’intervention :

Nom:

Prénom:

OU Etiquette

Date de Naissance:

Indication Opératoire:

Coté:

Implant et ancillaire nécessaire:

Dépodt/stock habituel au marché

Prét
Description matériel/ref)

Fournisseur:

AMOS Reprise

Matériel en place:

Date de pose initiale :

Etablissement ou la pose a été
effectuée :

Cadre réservé a la Pharmacie Date :
Matériel en marché oui non

Proposition au marché :

Devis ok oui non

Pharmacien :
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Annexe 4 : Module de reconnaissance code-barres dans le logiciel Pharma®

- Aller dans « reconnaissance code a barres »

- Sélectionner le fournisseur du DMI et scanner le code-barres contenant la référence du

produit et suivre les instructions s’affichant a droite

v" Si Code barre normé reconnu comme normé

Acl_iuus‘-‘

Fourmizzeur [

102125 L [NEWCLIP TECHNICS 545 |

Codebare  [0103700569609757172204011017-1945

Isduresabves du code batro

Fief. produit - |03700569509757 |
M de lat : |'1 7-1945 |
oLy:

Prodit | Q | |

L1

- Attribuer a ce code a barres la fiche produit correspondante

Lo confhe buwer o areed o1l rrmé

Les informations contenues dans le code
barre ont été extraites.

VYeuillez maintenant sélectionner le
produit pour lequel vous souhaitez
attribuer ce code bamre puis vahder.

Fourmigseur [

102125 ) [NEWCLIP TECHNICS 545 |

Codebare  |D103700563605757172204011017-1945

Inloemasons de code barie

Fief. produit: | 03700569609757 ]
Nodelot:  [17:1985 |
Produit [ To136) CL [MIS VERROUILLEE D 28 mm L 12mm REF SDT2 BL12GTI |

Liens entre le foumisseur NEWCLIP TECHNICS SAS et le

1 Eose

SOT28L12.5T)

WIS VERROUILLEE D 2.8 mm L 12mm REF SD1
Dedy

03/01/2017

B EMENCE

31/12/2013| =

V’Hﬁh—l

Le code batie 1 annd o)l samne

Les informations contenues dans le code
barre ont été extraites.

Veuillez maintenant sélectionner le
produit pour lequel vous souhaitez
attribuer ce code barre puis valider.
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- Sélectionner le marché auquel sera rattaché ce code a barres.

Al il

Pt [ 1[@].&4 a [PEWTM 545 l Lo cods bame 1cannd o1l neend

Codebane  |01D3700563603757172204011017-1345 |

l=dnrmahoat du code boero

Ref. produit ; l Les informations contenues dans le code
N* delat : l barre ont été extraites.

. Veuillez maintenant sélectionner le
DLU: = ) wﬁﬂ&hmmmhm souhaite -Iid:u

= = = T : 7 ce TE pUIS Y. 3
hags T Enregistrement du nouveau code barre @
Mmkmm @ Lin ke R e s sl o e ik
Foumissewr

INEWCLIP TECHNICS SAS

- Le lien fournisseur-code a barre boite-fiche produit-marché est désormais crée et
permet de reconnaitre le DMI a toutes les étapes du circuit : réception CB ou mise en

dépot CB et dispensation/administration nominative au patient

v" Si CB reconnu comme non normé

M CARINE (ADMINISTRATEUR) / BASE DE PRODUCTION
scabilite Unités de soins ~ Achat  Mouvementstock  Edition Gestion Liste Interfaces  Configuration Utilitaires i

Virsioa S 851222 1400

2 - Reconnaissance code barre

Pharma

Fournizseur Q MEWCLIF TECHMICS SAS Lo code bave 1cantd m'e1l pat notme
iﬂ | | aialer g e b Daggeenlijieps (B

Codebare  [303DT28L145TI |

Apperesissaoge de codo barre »on noame

Produit | Q | WVeuillez sélectionner un produit.
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- Attribuer a ce code a barres la fiche produit correspondante

Tracabilité : Reconnaissance code barre Pharma

- N X
i E:

Foumisseur | 102128 QL |NEWCLIF’ TECHMICS SAS | Lo code bawe scannd n'eil pas noomé

W ol 2 g rn inlers b [ e eavli) s ange (5

Codebane  [305DT28L145T) |

Appenasseogo de codo barre son nosmn

Produit | 18 13?| Q |VIS VERROUILLEE D 2.8 mm L 14 mm REF SDT28L14-5TI . | Indiquez le positionnement des 2
cndes—h_arres en cliquant sur les cases

Veuillez indiguer le nombre de codes bames de ['Stiquette - f} vi | AEpnpEEes.

9|

- Indiquer le format du CB : nombre et positionnement des codes a barres

foniians Tracabilité - Reconnaissance code barre Pharma
- %)
7 s
Foumisseur | 102128 @ |NEWCLIP TECHMICS SA5 | Lo code base icannd nel paa normd
Wariallt 2 gl O et 3 et paviel a2t (8

Codebare  [30SDT28L145TI |

Appevalizenipn de condo bhane son nosmi

Praduit 18137 Q :\HS YERROUILLEE D 2.8 mm L 14 mm FEF SDT2 8L14-GT1 -i Indiquez le positionnement des 2
- ST cudes—b_arles en cliquant sur les cases
Veuillez indiguer le nombre de codes bames de |'Sigustte a - A APPEEIESS

v

Valider |'erganisation des codes-barres }




- Indiquer le format Renseigner le format comme indiqué par le logiciel selon les

¢léments correspondant a la référence du produit dans le résultat du scannage

Tracabilité - Reconnaissance code bare Pharmma

Foumissewr [ 102125 @0 [NEWCLIP TECHNICS 545

Code bare ISDSDTZSL‘I 45T

Appreatcsnge de codye bare son nosme

Froduit [ 5137 QWi VERROUILLEE D 2.8 mm L 14 mm REF SDT2EL145T]

Veuillez indiquer le nombre de codes bames de | Stiquette - |2 "] _LJ
Scannez le code bare JB[I'SDT2.8L14-STI O
Indiguez le format ]SSF{RRF{F{HRRF{F{RRF{ 1]

15 caractéres sur les 15 3 saisir

Renzeignez le format du code-barre en
utilizant les lettres -
-R  pour la référence du produit
-L  pour le lot
-5  pour le ou les séparateurs
[les parenthéses et les espaces ne
doivent pas étre indiqués].
-D  pour la date limite d'utilisation.

ar exemple :

pour le code -
01)3T2A1(17)2008/11(10)P6F 28
le format sera :

S5RARRRRSSDDDDDDDSSLLLLL

- Puis tester le format (fleche) et valider 1’analyse si ok

frinnG Tracabilité - Reconnaissance code barre Pharma
b,
w
Foumisseur [ 102125 @) [NEWCLIF TECHNICS 545 | [te code bace scannd s'est pas noomsd
Warislle 7 g4 O inint 3 Tapgpweaital s mge (5
Codebane  [303DT28L14:5TI |
Appapaticsugn gy 180 bearee pon neemo
Produit 18137 Q %15 VERROUILLEE D 2.8 mm L 14 mrm REF SDT2.8L14-5T1 -: Renseignez le format du code-barre en
T utilisant les lettres -
s e " -R  pour la référence du produit
Veuillez indiguer le nombre de codes bames de |tiquette = |2 '71 4 A pe e lal
-5  pour le ou les séparateurs
Scannez le code bame - [S0S0T2 8L14.5T i} fles p the et les esp ne
doivent pas élre indiqués).
-D  pour la date limite d'utilization.
Indiquez le fomat - [SSRRRRRRRRRARRR Par exemple :
pour le code -
(01)3T 2A1(17)2008/11(10)P6F28
le format sera :
SSRRRRRSSDDDDDDDSSLLLLL
Référence : |sDT28L14-5TI
Lt : [NON INDIGUE
DLU.: |NON INDIGUE
» v |
Commentaire -
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- Procéder de la méme fagon pour le deuxiéme CB : en général relatif au lot et date de

péremption

giis Tracabilité - Reconnaissance code barre Pharma 1
¥ i 0
‘x}Q =
Fourissewr [ 102125) CL [NEW/CLIP TECHNICS 545 | |Le code bare 1canné n'oit pas moowd
Veulles peax édet & Taggeentisnage CB

Codebane  [305DT28L145T) |

Apprenhssage du code boere nos momed

Indiquez le format de la D_L.U.

Produit [ 8137 @ [vis VERROUILLEE D 2.8 mm L 14 mm REF SDT2.8L145TI

Veuillez indiquer le nombre de codes bames de |'Stiquette - 12 ']

s

Scannez le code bame 11 015-1810717200701

Indiquez leformat :  {SSLLLLLLLSSDDODSS :J
Référence - |[NON INDIQUE

Lot : [15-1290

DLU.: {2007

Fomat de la DLU : [AAMM] v] i

Commentaire : o]
| Valider le code barre

L’apprentissage du mod¢le non normé du code est terminé : nous avons aidé le logiciel a

repérer les «Al» dans le CB. Le lien est établi , le produit sera reconnu lors des étapes du

circuit comme un produit normé.

v Si le systeme de reconnaissance code barre ne reconnait pas du tout les

informations, il faudra en passer par un ré-étiquetage

Dans ce cas la fiche produit devra étre renseignée afin que 1’étiquette s’édite a la réception.
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"W Fiche d'un produit - VIS VERROUILLEE D 28 mm L 12mm REF SDT28L12-5T1

Tl ]

W 4 s+ |9 [ £

Mom VIS VERROUILLEE D 28 mm L 12mm REF SDT2.8L12-5TI Référence  DODT600 ‘& M* Produit 18136 | C. 03/08/2017

Typs ligatures + sans stock. » Caractéristiques ? msA

Fome -1 Q) fsars) Volume M. 05/05/2017
CDE

Libelle WIS VERROUILLEE D2 8mm L 12mm REF SDT2.8L12-5TI

B= Produit/ bacs
@ Fournisseurs
oF Comptabilité
& Rétrocession

£} Histarigues
P Table des mouvements
% Graphe des sorties
“H Récapitulatif des sorties
% Graphe des Réceptions

B Tracabilité
B Gerboa $a it lagabiite
“I2 Détail des lots

. Alertes ANSM CIO
& Péremptions

ol Prescriptior
¥ Paramétrage
# Unités de doses
{1 Restrictions
T Protocoles d'€quivalence
¥ Préparations | SE
@ Protocoles

(Dincicents

@tm’ormaﬂons

5]

pres

Tragabilité tragabilité compléte

Tragahilté restreinte magasin

Gestion du libellé complémeritaire de lot

Pas de cumul de lat
|dentification des lots par référence exteme

Pas de gestion de la peremption

Tracabilité - Gestion de la Tracabilité

o ||||||| Tragabilité compléte
""" Le numéro de lot et la date de péremption sont enregistrés en entrée et soitie de stock :
lls sont saisis & la réception du produit puiz & chaque sortie de stock effectuée il faudra
sélectionner lefs] lotis] conceméls].

I1 nous appartient de définir les produits que I’on souhaite ré-étiqueter car cette fonction est

¢galement applicable aux produits possédant des codes-barres lisibles et éducables ; en effet

¢duquer le logiciel a la reconnaissance est long et former les utilisateurs a scanner chaque

partie du CB sera peut-étre complexe.
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Annexe 5 : Fiche de liaison

-l; PRISE EN CHARGE MEDICAMENTEUSE ET DM DES PATIENTS — Utilisation des DM | PECM/FR/6
o FICHE DE LIAISON g:rzic;nolsur -
Centre Hospitalier Consultations-Bloc Opératoire-Pharmacie- 9

PRESCRIPTION DES DISPOSITIFS MEDICAUX

Stérilisation :

IMPLANTABLES

DATE DE DEMANDE :

Nom:

Prénom:

Chirurgien:

OU Etiquette

Date prévue d’intervention :

Date de Naissance:

Indication Opératoire:

cote

Implant et ancillaire nécessaire:

Dépdt/stock habituel au marché

Prét
Description matériel/ref)

Fournisseur:

AMOS Reprise

Date de pose initiale :

Matériel en place:

Etablissement ou la pose a été
effectuée :

Cadre réservé a la Pharmacie Date :
Matériel en marché oui non

Proposition au marché :

Devis ok oui non

Pharmacien :
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1. OBJECTIFS

Définir les modalités réglementaires et organisationnelles de tracabilité sanitaire des dispositifs
médicaux implantables pour permettre :

- De retrouver pour un lot donné d’une référence, les patients porteurs

- De retrouver les références des implants posés sur un patient donné, a une date donné

Définir le Circuit de facturation des dispositifs médicaux implantables et de suivi du bon usage,
dans les DHS et en SUS des GHS des patients, assuré conjointement avec la tracabilité
sanitaire.

2. DOMAINE D’APPLICATION ET SERVICES CONCERNES

- Services concernés : pharmacie, bloc opératoire, radiologie
- Personnels concernés : Chirurgiens, médecins, cadre de bloc opératoire, IBODE, Pharmacien et
préparateurs.

3. DOCUMENTS DE REFERENCE
3.1 DOCUMENTS REGLEMENTAIRES

- Décret n°96-32 du 15 janvier 1996 relatif a la matériovigilance exercée sur les dispositifs
médicaux et modifiant le code de la santé publique

- Décret n° 2006-1497 du 29 novembre 2006 fixant les regles particulieres de la
matériovigilance exercée sur certains dispositifs médicaux et modifiant le code de la santé
publique

- Arrété du 26 janvier 2007 relatif aux regles particulieres de la matériovigilance exercée sur
certains dispositifs médicaux, pris en application de l'article L. 5212-3 du code de la santé
publique

3.2 DOCUMENTS INSTITUTIONNELS ASSOCIES
- Bon de tracgabilité des DMI PECM/FR/4

4. DEFINITIONS
Dans le droit frangais, les dispositifs médicaux (DM) sont définis par les Articles L5211-1 et
R5211-1 du Code de la santé publique :

“On entend par dispositif médical tout instrument, appareil, équipement, matiére, produit, a
I'exception des produits d'origine humaine, ou autre article utilisé seul ou en association, y
compris les accessoires et logiciels nécessaires au bon fonctionnement de celui-ci, destiné par le
fabricant a étre utilisé chez I'hnomme a des fins médicales et dont I'action principale voulue n'est
pas obtenue par des moyens pharmacologiques ou immunologiques ni par métabolisme, mais
dont la fonction peut étre assistée par de tels moyens. Constitue également un dispositif
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médical le logiciel destiné par le fabricant a étre utilisé spécifiquement a des fins diagnostiques
ou thérapeutiques.”

Plus particulierement, dans le cadre du titre III de la liste des produits et prestations
remboursables (LPPR), la CNAMTS définit de maniére précise les implants selon quatre
caractéristiques : Ils doivent étre implantés en totalité dans le corps humain, implantables
uniguement par un médecin, présents dans I'organisme pendant plus de 30 jours et doivent étre
I'objet principal d’'une intervention chirurgicale.

5. DESCRIPTION
Le tableau ci-aprés résume les produits, les acteurs concernés et les informations

recueillies, en application du Décret n° 2006-1497 du 29 novembre 2006, au CHG
d’Aubagne :

QUOI QUI COMMENT
Tous DM implantés et laissés en
place plus de 30 jours
EXEMPLES UTILES FREQUEENTS
Liste non exhaustive
Prothéses orthopédiques Bon de tracabilité tripliqué du
Protheses et accessoires Cadre carnet interne a I’'établissement a
ligamentaires de bloc, compléter au bloc
DM d’ostéosynthése stériles IBODE (Cf doc associés)
Dispositif de stérilisation tubaire Chirurgien -Identité du patient (étiquette avec
Prothése intra-vaginale TVT ou Médecin | IEP)
implanteur | -Identité du chirurgien
Endoprothéses urétérales -Date et Indication de pose
Prothéses testiculaires -Etiquettes de chaque DMI a coller
Implant macroplastique Pharmacien, | -Original adressé a la pharmacie
préparateur | pour commande de
Prothéses digestives réapprovisionnement, tracabilité
Sondes gastrostomies et sanitaire informatisée et
jéjunostomies facturation sur Pharma*.
Kit gastrostomie percutanée - Double inséré obligatoirement
Ligatures a varices cesophagiennes dans le dossier patient par le bloc
Treillis pour hernies et éventrations - Triple conservé dans le carnet au
Chambres implantables bloc
- Une copie devra étre faite par le
secrétariat du service
d’hébergement et remis au patient
avec ses autres documents de
sortie.

6. EVALUATION ET INDICATEURS
PPO1 et PPO8 du CBU

7. ENREGISTREMENT
Logiciel Pharma*



SERMENT DE GALIEN

Je jure, en présence de mes maitres de la Faculté, des conseillers
de ['Ordre des pharmaciens et de mes condisciples :

“* D'honorer ceux, qui m'ont instruit dans les préceptes de
mon art et de leur témoigner ma reconnaissance en restant
fidele a leur enseignement.

% D'exercer, dans [intérét de la santé publique, ma
profession avec conscience et de respecter non seulement la
legislation en vigueur, mais aussi les régles de [honneur,
de la probité et du désintéressement.

“* De ne jamais oublier ma responsabilité et mes devoirs
envers le malade et sa dignité fumaine, de respecter le
secret professionnel.

“* En aucun cas, je ne consentirai a utiliser mes
connaissances et mon état pour corrompre les meeurs et
favoriser des actes criminels.

Que les hommes m'accordent leur estime si je suis fidéle a mes
promesses.

Que je sois couvert d'opprobre, méprisé de mes confréres, si j'y
mangque.
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