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Introduction

Les dispositifs médicaux (DM) sont une part importante du quotidien des professionnels de
santé et des particuliers. Des lunettes de vue aux protheses de hanche ces DM sont classés
dans diverses catégories en fonction de leurs caractéristiques (lieu d’utilisation, durée
d’utilisation, niveau de risque...).

Au sein de I’Union Européenne (UE) la libre circulation de ces dispositifs et leur
commercialisation sont possibles grice au marquage de Conformité Européenne appelé
marquage CE. Au niveau d’un Etablissement de Santé, le référencement et 1’utilisation d’un
DM sont encadrés depuis plusieurs années par des textes de loi fixant des regles destinées aux
détenteurs et aux utilisateurs de ces DM.

Les dispositifs médicaux implantables (DMI), catégorie de DM considérée a haut risque, font
I’objet d’une surveillance renforcée (tragabilité sanitaire) liée a leur utilisation prolongée chez
les patients. Cependant, malgré ces mesures, les DM et plus particulierement les implants ont
fait face a des scandales entachant la notion de sécurité pour le patient. Leur médiatisation a
eu un impact conséquent sur ces DMI (arrét de commercialisation, renforcement de la
surveillance, ...) mais le raisonnement scientifique est-il toujours pris en compte a travers ces

réactions ? Quelles sont les conséquences pour les Etablissements de Santé ?

Les DM ont fait face a des remaniements successifs de leur reglementation (procédure
d’homologation, directives, reglements). Leur statut a évolué progressivement dans le but
d’atteindre un caractere plus sécuritaire et encadré. La derniere modification majeure a vu le
jour avec le reglement européen 2017/745 adopté en 2017. Dans ce reglement, dont la mise en
application est prévue pour mai 2021, des évolutions sont attendues a la fois pour les
industriels et les Etablissements de Santé, dont les pharmacies 4 usage intérieur (PUT).

Nous avons voulu, dans le cadre de la premiere partie, retracer la réglementation de ces DM et

souligner 1’impact prochain de ce réglement européen pour les Etablissements de Santé.

Ces mutations du secteur des DM ne sont pas sans liens avec des affaires médiatisées ayant
marqué le milieu de la santé. En effet, des scandales sanitaires (ex : protheses Poly Implant
Protheése PIP) ont secoué le monde médical aux niveaux frangais et mondial. Récemment, en
novembre 2018, I’affaire des « Implant files » a été un évenement tres largement diffusé. 11

remet en cause la sécurité entourant le circuit des DM, notamment des implants, de leur mise



sur le marché a leur utilisation. Les journalistes ont mis en doute la sécurité et I’efficacité de
plusieurs DMI et ont insisté sur la responsabilité¢ des laboratoires pharmaceutiques. Face a
cette effervescence médiatique, nous avons voulu, dans la deuxieme partie de cette these,

étudier le scandale des « Implant files » d’un point de vue scientifique.

Face a 'omniprésence des médias dans notre société et suite aux « Implant files » des
mesures ont été prises au niveau frangais. Un arrété relatif au « management de la qualité et
de la sécurisation du circuit des dispositifs médicaux implantables dans les établissements de
sant¢ et les installations de chirurgie esthétique » et un guide méthodologique de
« I’informatisation du circuit des DMI dans les Etablissements de Santé » vont bientdt étre
publiés. Le gouvernement a intensifié ces dernieres années les enquétes entourant le circuit
des DM (instructions, audit dans le cadre du plan d’action du CAQES 2020, etc.) aupres des
Etablissements de Santé. La derniére partie présente un travail de cartographie du circuit de
tracabilité des DMI effectué dans le cadre de cette these a 1’hdpital Saint Joseph dont le but
est d’apporter des possibilités d’améliorations pouvant Etre mises en place au sein de

I’Etablissement.



Partie I : La réglementation sur les dispositifs médicaux

La réglementation sur le circuit des DM remonte aux années 1990 soit apres celle sur les
médicaments. Ces derniers ont bénéficié, en France, d’une surveillance plus précoce avec
notamment la mise en place d’un visa préalable généralisé des 1941 puis d’'une Autorisation
de Mise sur le Marché (AMM) des 1959. Cette AMM a ensuite inspiré un systeme de contrdle
harmonisé des spécialités pharmaceutiques a 1’échelle de la Communauté Economique
Européenne (CEE) (devenue 1’Union Européenne depuis 1993) en 1965 (1).

Le parcours des DM aurait donc pu suivre cette trajectoire mais il en fut autrement. En effet,
le marquage CE (pour Conformité Européenne) apposé aux DM, et permettant leur libre
circulation dans I’UE, est synonyme d’une conformité a des exigences dites essentielles sans
réelle notion de sécurité pour les patients.

Cette premicre partie permet de dresser un état des lieux de la réglementation des DM en

Europe et en France.

1. La sécurité sanitaire et les vigilances : des les années 1990

Initialement, la législation francaise sur les DM repose sur une procédure dite d’homologation
datant de 1950 et généralisée en 1987 (2,3).

A cette époque, elle ne concerne pas toutes les catégories de DM mais uniquement certains
produits  inscrits  sur  une liste  arrétée  par  l'autorit¢ = administrative.
Ainsi, tous les dispositifs ne figurant pas sur cette liste ministérielle pouvaient étre mis sur le

marché sans aucune surveillance particuliere (4).

1.1. Une premiere approche

La Commission Européenne, lors de la Résolution du Conseil du 7 mai 1985, propose une
«nouvelle approche » dans 1’optique d’harmoniser les regles techniques encadrant la mise sur
le marché des produits permettant ainsi une libre circulation entre tous les Etats membres de
la CEE (5). Ainsi, en se basant sur des normes pour définir les caractéristiques techniques des

produits, cette résolution a pour objectif de réduire les entraves techniques aux échanges.



Cette nouvelle approche repose sur 4 principes fondamentaux :

« L’harmonisation législative est limitée a 1’adoption des exigences essentielles de
sécurité auxquelles doivent correspondre les produits mis sur le marché, et qui de ce
fait doivent bénéficier de la libre circulation dans la Communauté »,

Il est confié, aux organismes compétents en matiere de normalisation industrielle, la
tache « d’élaborer les spécifications techniques dont les professionnels ont besoin
pour produire et mettre sur le marché des produits conformes aux exigences
essentielles fixées par les directives »,

« Aucun caractere obligatoire n’est attribué a ces spécifications techniques », elles
ont un statut de normes volontaires,

Obligation faite aux administrations de «reconnaitre aux produits fabriqués
conformément aux normes harmonisées une présomption de conformité aux

exigences essentielles établies par la directive ».

Les organismes compétents pour adopter les normes européennes harmonisées, également

appelés organismes de normalisation, sont au nombre de deux: le Comité Européen de

Normalisation (CEN) et le Comité Européen de Normalisation en Electronique et en

Electrotechnique (CENELECQ).

De maniere plus simplifiée, les autorités compétentes fixent des exigences essentielles pour la

mise sur le marché de produits et les organismes de normalisation proposent des moyens pour

les atteindre.

Dans le cadre de cette résolution sont apparues, au début des années 1990, les premicres

directives européennes concernant les Dispositifs Médicaux Implantables Actifs (DMIA) et

autres DM.

1.2. Histoire de la sécurité sanitaire dans I’Union Européenne et en France

1.2.1. Directives Européennes 90/385/CEE et 93/42/CEE

Les DMIA puis les DM ont été encadrés respectivement par les directives 90/385/CEE en
1990 et 93/42/CEE en 1993 (6,7). Ces dernieres ont permis de définir des conditions

minimales de mise sur le marché pour un certain nombre de dispositifs anciennement soumis

a des réglementations nationales restrictives et divergentes entre chaque Etat.



Ces directives, introduites en droit francais en 1994, sont devenues applicables en 1995 pour
les DMIA et en 1998 pour les autres DM (8). Devant ce délai, les fabricants avaient donc le
choix, jusqu’a la date d’application, de suivre d’emblée ces nouvelles dispositions ou de

continuer selon l'ancienne législation.

18 jenvier 1994 -
Directives introduites en
droit frangais par a
loin® 24-43

1990 : 1993 lerjsnvier 1995: 14 juin 1998 :
Directive Directive entree en vigueur entrée en vigueur
©0/385/CEE 93/42/CEE pour les DMIA pour les sutres DM

Schéma 1 : Chronologie de I’entrée en vigueur des directives 90/385/CEE et 93/42/CEE

Ces directives sont couramment qualifiées de directives de marquage « CE ». Ce symbole,
apposé sur les produits, traduit leur conformité aux exigences essentielles définies par la
reglementation européenne.

En effet, comme vu précédemment avec le concept de « nouvelle » approche, pour €tre mis
sur le marché, un DM doit répondre a des exigences dites essentielles. Elles regroupent :

- Des exigences générales, applicables a I'ensemble des dispositifs, qui consistent en
une analyse « bénéfice / risque » du dispositif,

- Des exigences relatives a la conception et a la construction du dispositif applicables
selon le type concerné (notamment des criteres tels que les propriétés physiques,
chimiques et/ou biologiques, I’étiquetage ou la qualité des notices d’utilisation) (9).

Ces deux directives ont permis de définir ces exigences et introduisent différentes notions

encadrant la mise sur le marché des DM.

e Marquage CE et role des organismes notifiés

Le marquage CE vaut « en principe » assurance de la qualité du produit.
Ce marquage s’obtient sur demande du fabricant en fonction du dispositif. Ainsi, en pratique,
le fabricant a pour mission d’identifier si son produit releve de la réglementation sur les DM

sans double contrdle par un tiers. Le fabricant « s’applique » seul les criteres permettant de



déterminer la classe de risque de son dispositif. Ainsi ce processus laisse au fabricant une
certaine latitude et entraine une trés probable hétérogénéité. Cependant, il existe certains
dispositifs pour lesquels la réglementation n’autorise pas une simple déclaration au choix
unique du fabricant et qui nécessitent I’approbation d’un Organisme Notifi€ (ON)!. Dans ce
cas, ils subissent un contrdle de leur auto-évaluation. Ainsi, le fabricant définit les conditions
de fabrication et d’évaluation de son produit (déclaration de conformité de la conception, de
la fabrication et de I’inspection finale du produit concerné). Puis, I’ON audite ces conditions
et certifie le DM en regard des normes contenues dans le droit commun.

Ces ON sont les seuls régulateurs avant la commercialisation d’'un DM en ayant un role de
contrdleur des déclarations des fabricants. Cependant, ils sont choisis et rémunérés par les
fabricants eux-mémes pour accomplir ce travail.

En France, un seul organisme est notifié actuellement pour les directives DM : le Groupement
pour 1'évaluation des DM (G-Med) du Laboratoire National de métrologie et d’Essai dans le
domaine médical santé (LNE/G-Med) (10). Au niveau européen on retrouve d’autres ON tels
que le TUV Siid (Allemagne), BSI UK (Royaume-Uni), DEKRA (Allemagne), IMQ (Italie),
Dare !! Services (Pays-Bas), TUV Rheinland (Allemagne) (liste non exhaustive)(11).

En résumé, le dispositif marqué satisfait aux exigences essentielles de performance et de
sécurité. Il peut alors €tre mis sur le marché et circuler librement dans les Etats membres de
I’UE, en principe, sans inspection, controle supplémentaire et démarche administrative

supplémentaire au niveau national (12).

e Evaluation des DM en fonction de leur classe de risque

Les DMIA, par la directive 90/385/CEE, bénéficient d’un contrdle spécifique et homogene
tandis que les autres DM font 1’objet d’un contrdle dépendant de leur niveau de risque. Il
existe quatre classes en fonction de ce risque : I, Ila, IIb et III. Cette classification prend en
compte la dangerosité des DM en fonction de regles liées notamment a la durée d’utilisation,
au caractere invasif, implantable ou actif, a la finalité du dispositif ou encore a la localisation

du DM dans le corps humain (13).

! Organismes dont le role est d’effectuer des audits de conformité et nécessitant en amont une habilitation par les
états membres européens
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Classe I Ila IIb 11 | DMIA
Niveau de Faible Moyen Potentiel élevé Potentiel tres élevé
risque
Evaluation Auto-évaluation Organisme notifié

Fauteuil Seringue ; IRM ; Protheése de Stimulateur
Exemples roulant ; Lentilles de | Bistouri hanche ; cardiaque

Lunettes de vue | contact électrique Implant

mammaire

Tableau 1 : Classification des dispositifs médicaux selon les directives

Ainsi, un DM de classe I (hors DM stérile et avec fonction de mesurage pour lesquels un ON
entre en compte), considéré comme moins a risque, doit uniquement tre notifié aux autorités
sanitaires sans évaluation préalable obligatoire. Le fabricant se doit cependant de réaliser une
documentation technique qui ne sert qu’en cas de contrdle. A contrario, les dispositifs de
classe III et les DMIA bénéficient d’un controle plus renforcé. Ainsi, ’ON doit évaluer le
dossier technique de chaque DM et procéder a un controle du systtme de management de la

qualité pour au moins un DM de chaque catégorie de dispositifs.

e Evaluation clinique préalable

Cette évaluation clinique avant mise sur le marché d’un DM a été décrite comme optionnelle
par les directives. Ainsi, un fabricant voulant mettre sur le marché son DM était exonéré de
pratiquer des essais cliniques sur ce dispositif.

Son caractere non obligatoire a ét€é modifié par la suite avec la directive de 2007 qui renforce
I’évaluation clinique préalable des DM. Cette évaluation est d’ailleurs nécessaire si un

fabricant souhaite le remboursement en sus du GHS? de son DM.

e Matériovigilance

La MatérioVigilance (MV) se définit par la surveillance des incidents ou des risques
d’incidents résultant de I'utilisation des DM apres leur mise sur le marché. Elle releve de la

compétence de chaque Etat membre.

2 Groupe Homogene de Séjour. Certains DM, de par leur cofit élevé, sont remboursés « en sus du GHS » soit en
plus des prestations d’hospitalisation
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Décrite pour la premiere fois dans 1’ Article 8 de la directive 90/385/CEE puis dans I’ Article
10 de la directive 93/42/CEE, elle consiste notamment en un recensement et une centralisation
par les Etats membres des incidents déclarés sur leur territoire. Les professionnels de santé
et/ou les institutions médicales ont une obligation de déclaration aux autorités sanitaires de
certains incidents (notamment ceux susceptibles d’entrainer ou d’avoir entrainé la mort ou
une dégradation grave de 1’état de santé d’un patient ou d’un utilisateur) qui, a leur tour, se

doivent de les transmettre aux autres Etats membres.

1.2.2. Loi du 1°* juillet 1998

La loi du 1° juillet 1998 donne a 1’Agence Francaise de Sécurité Sanitaire des Produits de
Santé (AFSSAPS) une extension de ses compétences au-dela des médicaments incluant alors
les DM (14) (15). Ces derniers comprennent, entre autres, les protheses, ortheses, matériels et
produits de diagnostic, matériel médical et hospitalier (16).

L’ AFSSAPS dispose donc de pouvoirs de police sanitaire étendus qui visent tous les produits
de santé qu'ils soient ou non soumis a autorisation. Ces pouvoirs s’appliquent, par exemple,
pour un produit qui présente ou qui peut présenter un danger pour la santé dans des conditions
normales d'emploi.

L’AFSSAPS joue un rdle dans le cycle complet d’un produit de santé, d’une part des essais
cliniques a son évaluation médicotechnique et d’autre part de sa mise sur le marché a sa
vigilance sanitaire. Cet élargissement de ses attributions fait notamment suite a un rapport du
Sénat datant de 1996-1997 ou il est fait état d’une procédure francaise déficiente et
européenne nettement insuffisante concernant les DM.

L’AFSSAPS se voit attribuer des exigences de transparence vis a vis de la population quant

aux décisions prises en matiere de sécurité sanitaire des produits de santé.

Cette loi du 1° juillet 1998 a aussi permis la création d’un Comité National de la Sécurité
Sanitaire placé sous la présidence du Ministre chargé de la Santé. Ce comité est « chargé
d’analyser les événements susceptibles d’affecter la santé de la population et de confronter les
informations disponibles ».

De méme, cette 1égislation renforce les missions de 1’Institut de Veille Sanitaire, aujourd’hui
appelé Santé Publique France. Trois missions principales lui incombent :

- La surveillance permanente de 1’état de santé de la population,
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- L’alerte des pouvoirs publics et la recommandation de mesures appropriées,
- L’identification des causes d’un probleme détecté, notamment en cas d’urgence avec

mise en ceuvre de tous les moyens d’investigation.

1.2.3. Autres directives et reglement

e Directive 2003/12/CE

Suite a la demande de la France et du Royaume-Uni et afin d’assurer le niveau de sécurité le
plus élevé des implants mammaires, la directive 2003/12/CEE a entrainé la reclassification de
ces implants dans une classe de risque supérieure (passage en classe III) (17). Elle permet aux
organismes notifiés de procéder, en vertu du systeme complet d'assurance qualité, a un

examen du dossier de conception du produit réalisable pour une classe III.

e Directive 2005/50/CE

En aofit 2005 afin de garantir une évaluation appropriée de la conformité des protheses totales
articulaires (hanche, épaule et genou) avant leur mise sur le marché, la directive 2005/50/CE
de la Commission européenne a permis la reclassification de ces protheses en classe III (18).
Elle a ét¢ motivée par la mise en évidence de lacunes liées a son niveau de classification
initial (IIb) alors qu’un examen du dossier de conception et des modifications apportées a la

conception approuvée s’est révélé essentiel pour ces protheses.

e Directive 2007/47/CE

Point marquant de cette directive, le renforcement de 1’évaluation clinique préalable des DM
devient obligatoire (entrée en vigueur en 2010 en France). Elle impose donc que les données
cliniques soient requises pour tous les dispositifs et cela indépendamment de leur
classification, les DM de classe III et les DMIA devant en plus faire 1’objet d’investigations
cliniques. Malgré cette évolution, il reste possible de satisfaire a cette exigence d’évaluation
clinique par une simple évaluation critique de la littérature sans qu’une véritable étude

clinique soit réalisée sur une population cible.
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Par cette directive, chaque DM doit bénéficier d’un suivi clinique a posteriori permettant de
recenser des informations supplémentaires.

Elle entraine un renforcement des regles de classification de certains DM entrainant leur
reclassification dans des niveaux de risque supérieurs et donc plus contraignants selon la
réglementation en vigueur. Par exemple, les « DM invasifs chirurgicaux a usage temporaire et

en contact avec le systeme nerveux central » sont passés en classe III (19).

e Reglement d’exécution n® 920/2013

Suite au dossier des implants mammaires remplis de gel de silicone de la société Poly Implant
Prothese (PIP), les contrdles portant sur les ON ont été renforcés au travers d’un reglement
d’exécution de la Commission du 24 septembre 2013 (20,21)(22).

Désignés initialement par une autorité compétente nationale agissant seule, les ON sont
finalement nommés et contrdlés par plusieurs Etats conjointement permettant ainsi de réduire
notamment les inégalités de désignation de chacun de ces Etats.

Face a une accélération des progres techniques et a des DM de plus en plus complexes, le
reglement soumet les ON a de nouvelles exigences harmonisées et a une évaluation renforcée

par des autorités de désignation.

2. La réglementation sur les dispositifs médicaux de nos jours

Face a une obligation de sécurité pour le patient et de qualité des soins liés a tout acte médical
par les Etablissements de Santé, la tracabilité sanitaire s’est inscrite dans le paysage
réglementaire francais au fil des années par le biais de décrets, circulaires et autres textes
réglementaires. L’année 2017 a vu apparaitre un reglement européen restructurant la

réglementation du périmetre des DM.
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2.1. La tracabilité sanitaire en France

e Décret n° 2006-1497 du 29 novembre 2006

Ce décret fixe les regles particulieres de vigilance (enregistrement, conservation et
transmission des données de tragabilité de la réception a I’utilisation chez le patient) exercées

sur certains DM (art. R. 5212-36 a R. 5212-42 du CSP) (23).

Notamment :

Il a permis de préciser certaines regles de MV et de tracabilité sanitaire concernant les DM.
Ainsi, la MV comprend des regles de tracabilité de la réception des DM jusqu'a leur
utilisation chez le patient. Cette tracabilité ayant pour but d'identifier « les patients pour
lesquels les DM d'un lot ont été utilisés » et « les lots dont proviennent les DM utilisés chez

un patient ». (Article R.5212-36)

Il existe également une obligation de remettre au patient un document
précisant I’identification du DM implanté (dénomination, numéro de série ou de lot, nom du
fabricant ou de son mandataire), le lieu et la date d'utilisation et le nom du médecin/chirurgien

ou du chirurgien-dentiste utilisateur. (Article R.5212-42)

En ce qui concerne le pharmacien responsable d’une PUI, il se doit d’enregistrer 1'ensemble
des données relatives a la délivrance des DM :
- L’identification de chaque DM (dénomination, numéro de série ou de lot, nom du
fabricant ou de son mandataire),
- Ladate de la délivrance du DM au service utilisateur,
- L’identification du service utilisateur.
Ces données doivent €tre transmises au service utilisateur par le pharmacien lors de la

délivrance du DM. (Article R.5212-38)

Ce décret a été rendu obligatoire pour application le 31 décembre 2008.
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Arrété du 26 janvier 2007

Cet arrété est relatif aux regles particulieres de tracabilité de la MV exercée sur certains DM

24).

11 fixe donc une liste de ces DM :

DM incorporant une substance qui, si elle est utilisée séparément, est susceptible d'€tre
considérée comme un médicament dérivé du sang,

Valves cardiaques,

Autres DMI y compris les implants dentaires a 1'exception des ligatures, sutures et

dispositifs d'ostéosynthese.

Instructions DGOS/PF2 n°2014-158 du 19 mai 2014 et n° 2015-200 du 15 juin 2015

La Direction Générale de 1’Offre de Soins (DGOS) a travers une enquéte voulait procéder, en

2014, a un état des lieux sur les pratiques et organisations relatives a la mise en ceuvre de la

tragabilité sanitaire des DMI dans les Etablissements de Santé. L’ objectif était donc d’évaluer

la qualité (25).

L’instruction de 2015 regroupe une synthese des résultats de 1’enquéte nationale dans les

Etablissements de Santé des secteurs publics et privés, titulaires d’activités de médecine,

chirurgie et obstétrique.

De cette enquéte il en est ressorti que les Etablissements de Santé devaient :
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Utiliser préférentiellement un systéme informatique pour assurer la tracabilité
sanitaire des DMI,

Saisir les données de tracabilité (dénomination, numéro de lot ou de série du
DMLI...) dés que possible par la lecture optique de codes a barres ou autre lecteur
adapté au support d’information (RFID), a minima avant la délivrance au service
utilisateur,

Réaliser la tracabilité en temps réel et a chaque étape du circuit du dispositif soit
par la PUI (enregistrement du DMI lors de la délivrance) soit par le service utilisateur
(enregistrement du patient lors de 1’utilisation).

Poser un DMI a un patient uniquement si les données de ce DMI ont été

enregistrées par la PUI,



- Dédier des moyens humains a la mise en ceuvre de la tragabilité sanitaire (saisie des
informations et leurs controles),

- Mettre en place une organisation interne notamment en désignant un préparateur en
pharmacie référent par service utilisateur, en mettant en place des contrdles (audits,
inventaires)

- Développer et suivre un tableau de bord recensant le nombre d’implants périmés,
dé-stérilisés, perdus de vue ou en échec de pose,

- Intégrer dans le systeme documentaire des procédures, sur les conditions de
conservation ou d’élimination des DMI explantés, ainsi que sur I’organisation du

circuit des DMI gérés selon des circuits particuliers (dépot, prét, essai).

Des recommandations concernant le syst¢tme informatique ont également été détaillées. Il est
notamment demandé d’utiliser un référentiel des DMI unique et partagé avec I’ensemble
des applications informatiques de la PUI (tracabilité financiere, processus logistiques) et des
applications informatiques concernées des services utilisateurs. Il est également demandé de
privilégier les Systemes d’Information Hospitaliers de production de soins congus selon une

logique « processus » par rapport a ceux congus selon une logique « métier » (26).

2.2. Réglement européen de 2017 : les conséquences pour les Etablissements de Santé et

les pharmaciens hospitaliers

Depuis peu, les directives sur les DM ont laissé la place aux reglements qui sont directement
applicables et ne nécessitent donc pas d’étre transposés dans le droit national.

Ainsi, en 2017 sont apparus deux reglements européens, ’'un pour les DM (Réeglement
2017/745) et l’autre pour les dispositifs médicaux de diagnosticin vitro (DMDIV)
(Reglement 2017/746) abrogeant les directives précitées (27).

Le reglement relatif aux DM va permettre de réduire les risques de divergence
d’interprétation au sein de 1’Union Européenne (UE) et donc de renforcer la sécurité sanitaire
en harmonisant les régles applicables aux DM au sein de I’'UE. Il a pour but d’instaurer un
cadre réglementaire plus solide, transparent, durable et notamment reconnu a 1’échelle

internationale.
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Dans le cadre de ce travail nous parlerons uniquement du réglement 2017/745 relatif aux DM.
Ce dernier est entré en vigueur le 26 mai 2017 et devait étre mis en application a partir du 26
mai 2020. Cependant, suite aux récents évenements li€s au COVID-19, un nouveau reglement

est paru et a modifi€ la date d’entrée en application au 26 mai 2021 (28).

e (lassification

Les 4 classes de DM sont maintenues. Une nouvelle catégorie dans les dispositifs de classe I a
cependant été ajoutée pour les dispositifs chirurgicaux réutilisables (ex : cas de certains

ancillaires) (29).

e Nomenclature
Actuellement en France la nomenclature Cladimed, développée par 1’ Assistance Publique des
Hopitaux de Paris, est celle recommandée aux Etablissements de Santé. Lors de la mise en
application du réglement, la nomenclature commune retenue et qui devra donc étre utilisée

sera la « Classificazione Nazionale dei Dispositivi medici ».

e Evaluation clinique

Les dispositifs de classe III et les DMI seront soumis systématiquement a des « investigations
cliniques » encadrées. Une dérogation sera néanmoins possible. Cependant, le recours a
I’équivalence avec un autre DM pour s’en exonérer sera plus encadré :

- Le dispositif doit étre une modification d’un dispositif déja commercialisé par le
fabricant,

- L’équivalence entre les deux dispositifs doit étre démontrée,

- Les données de 1’évaluation clinique doivent permettre d’établir la conformité aux
exigences en maticre de performance et de sécurité ainsi que le caractere acceptable
du bénéfice / risque et I’évaluation des effets secondaires.

L’évaluation et le suivi clinique seront deux des criteres de 1’évaluation du systeme de gestion
de la qualité du fabricant. Ce dernier devra donc présenter le mode opératoire de son

évaluation avant et apres mise sur le marché aux ON pour I’obtention du marquage CE.
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e Organismes notifiés

La désignation des ON a été réévaluée mi-2019 par la Commission européenne avec 1’aide du
Groupe de Coordination des Dispositifs Médicaux (GCDM)? devant entrainer une réduction
du nombre d’ON. Au 31 mai 2020, 14 ON (TUV Siid, BSI UK, DEKRA, IMQ, Dare !!
Services, TUV Rheinland, etc.) sont certifiés pour le reglement 2017/745 ; le G-Med, ON
francais, est quant a lui en attente d’évaluation. Ils seront sous la supervision de la
Commission Européenne.

Le reglement renforce notamment les compétences en matiere de personnel, le systeme de
gestion de la qualité (contrdle de la documentation), I’encadrement des processus établis pour
la fixation des devis et contrats avec les fabricants et 1’obligation de procéder a des audits
inopinés sur place.

Une plus grande transparence leur sera demandée avec, par exemple, la diffusion publique du

nombre de déclaration d’incidents enregistrés sur la base de données EUDAMED*.

e Enregistrement de [’Identifiant Unique des Dispositifs (IUD) utilisés par les

Etablissements de Santé

Les Etablissements de Santé devront enregistrer et conserver I'TUD des DMI de classe III
réceptionnés. L’objectif est de garantir une tracabilité des produits (par numéro de lot ou de
série). Il est recommandé dans le reglement de privilégier des moyens électroniques.

Cependant, le réglement incite les Etablissements de Santé a conserver également I’TUD des
DM des autres classes. D’ailleurs, les Etats membres pourraient ultérieurement exiger aux

Etablissements de Santé cette pratique.

e Informations relatives au dispositif

Pour les DMI (a I’exception de certains dispositifs comme les sutures, les agrafes, etc.) le

reglement impose aux fabricants de fournir une carte d’implant par dispositif.

* Groupe de comité d’experts des dispositifs médicaux mis en place par le réglement 2017/745
4 Base de données européenne sur les dispositifs médicaux administrée par la Commission européenne et
permettant une coordination entre les autorités compétentes des Etats membres
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L’Etablissement de Santé devra, a son tour, la compléter et la fournir aux patients implantés.
De méme, il sera nécessaire de fournir au patient les informations relatives aux mises en

garde, précaution, contre-indications, restriction, etc.

e Transparence sur les DM

La nouvelle base de données EUDAMED permettra aux pharmaciens hospitaliers d’accéder
plus facilement aux données relatives aux produits qu’ils référencent et notamment au
« résumé des caractéristiques des performances techniques et cliniques » (30). Suite au report
de I’application de ce nouveau reglement la base de données EUDAMED ne sera finalement

pleinement opérationnelle qu’a partir du 25 mars 2021.
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Partie II : Implant files : Du scandale journalistique aux faits scientifiques

et ses conséquences

En 2018 un « scandale médiatique » touchant le périmetre des DMI, appelé « Implant files »,
a explosé. Ce scandale sanitaire a pour origine plusieurs faits dissociés en Europe en rapport
avec des DMI. Face a diverses plaintes et soupcons, un groupe de journalistes, le Consortium
International des Journalistes d’Investigation (IC1J), a mené une enquéte et mis en évidence
un déficit global et international entourant les DMI. Déja en 2014 une journaliste néerlandaise
a voulu comprendre (puis dénoncer) le fonctionnement du circuit de ces DM en Europe et a
fait « approuver » un filet de mandarine par des ON en lieu et place d’un implant vaginal.

En novembre 2018, les 252 journalistes de I'ICIJ issus de 36 pays ont enquété sur
’autorisation d’entrée sur le marché de ces DM dans I’'UE, circuit qui s’est révélé étre moins
sécuritaire que la réglementation sur les médicaments.

Cette deuxieme partie présente les dispositifs incriminés par les « Implant files » en intégrant

des faits scientifiques dans le contexte du sensationnel.

1. L’enquéte journalistique a ’origine du scandale

Suite aux investigations des journalistes de I’'IC1J, de nombreux articles et documentaires ont
été publiés. Le but est d’exposer les pratiques actuelles, concernant les produits de santé a
destination de ’homme, et de confronter les responsables politiques ainsi que les différentes
entités impliquées face a leurs responsabilités devant ces constats déléteres.

Parmi les 58 médias ayant pris part a cette enquéte, on retrouve en France des journalistes de
« Le Monde », « Radio France » et « Cash investigation ». Certains de leurs articles vont étre

utilisés dans la suite de ce chapitre pour illustrer les faits reprochés.

L’équipe de « Cash investigation », a ’origine du documentaire « Implants : Tous cobayes ? »

diffusé le 27 novembre 2018 et plusieurs articles du journal « Le Monde » ciblent notamment
- Le marquage CE qui traduirait uniquement une conformité de la taille et de la forme

du DM sans véritable notion de sécurité, efficacité et sans aucun niveau de preuve

clinique ;

21



22

Les ON, auxquels un fabricant doit faire appel dans le but d’obtenir un marquage de
conformité CE, qui sont choisis librement par le biais d’une négociation des prix entre
I’industriel et I’ON ;

L’approbation des ON pour I’apposition du marquage CE d’un DM qui repose
uniquement sur le dossier technique du DM fourni par le fabricant sans qu’aucun test
ne soit réalisé et sans que le dispositif concerné ne soit véritablement inspecté par
I’ON ;

Le fabricant qui est le seul a faire I’évaluation de conformité du dispositif et ’'ON qui
certifie uniquement que le systéme qualité du fabricant est suffisant pour mener a bien
cette évaluation ;

L’absence de role de I’Agence Nationale de la Sécurité du Médicament et des produits
de santé (ANSM) dans le processus de mise sur le marché d’un DM en tant que
« police sanitaire francaise » avec notamment un « contrdle » a posteriori des DM, un
défaut de blocage de la mise sur le marché de certains DM, une mission uniquement
d’identification des nouveaux DM sans son autorisation préalable de la mise sur le
marché (seul le marquage CE sulffit) ;

La confiance acquise et directe de I’ANSM envers les industriels et les ON et son
absence d’évaluation clinique sur les DM lors de leur mise sur le marché francais ;

La procédure de signalement d’un nouveau DM a ’ANSM qui se résume a un
formulaire comportant uniquement 1’étiquetage du produit, la notice d’utilisation et la
preuve du marquage CE en complément du nom de I’ON (31) ;

Les lacunes dans le domaine de la MV avec notamment une sous déclaration des
incidents (32) ;

La déclaration irréguliere et hétérogene des « incidents graves » par les industriels et
les utilisateurs (les chirurgiens par exemple) des DM malgré une obligation de
déclaration. Un texte de la Commission européenne de 2012 constate que cette
obligation n’est énoncée qu’en «termes généraux » entrainant des déclarations
différentes selon la personne qui la traite (33) (34) (35). Dans ce contexte, les
enquéteurs de I’IC1J ont créé une base de données le 25 novembre 2018 pour recenser
tous les incidents (rappels, alertes et incidents) liés a des DM utilisés dans divers pays
du monde entier (36) ;

Les délais de déclaration relatifs au retrait de ces DM qui sont trop hétérogenes entre

chaque pays avec des patients qui ne sont pas toujours informés suffisamment tot



lorsqu’ils sont concernés (37). Pourtant, ’ANSM a mis en place en mars 2016 une
base de données appelée « MRVeille » répertoriant les signalements de MV qui, en
théorie, aurait da faciliter les déclarations et le recensement des incidents sur les DM
(38). Dans la pratique, la base serait incompléete avec notamment une impossibilité de
retrouver la marque et le modele des implants posés ;

- Le manque de transparence concernant ces incidents déclarés de MV de la part des
autorités compétentes alors qu’une loi de 1978 permet théoriquement un acces par une
commission d’acces (autorité administrative indépendante) aux documents
administratifs (39) ;

- L’absence de chiffres officiels concernant le nombre de DM commercialisés en
Europe (plus de 500 000 DM et DMDIV) sur le marché européen dont plus de
200 000 DM en France) (40) (41).

Devant ces constats, de nombreuses questions se sont posées interpellant directement le
Ministere des Solidarités et de la Santé. Dans ce tourbillon de revendications et de
questionnements journalistiques, des interrogations sont également venues du monde
politique (42,43).

De nombreux autres gouvernements, de la Slovénie aux Etats-Unis en passant par d’autres
pays, européens notamment, se sont empressés de faire des annonces en vue d’une refonte de

certaines mesures liées aux DM (44).

2. Les scandales relatifs aux dispositifs médicaux

L’affaire des « Implant Files » n’est pas le premier scandale sanitaire touchant les DM.

Ainsi, par exemple, les protheses de hanche ASR® du fabricant DePuy (rappel en juillet
2010 suite a la mise en évidence d’un taux supérieur de reprise au taux attendu) et les
protheses de hanche et de genou de la société CERAVER (suspension en 2013 suite a la mise
en évidence d’irrégularités réglementaires liées a la mise sur le marché en 1’absence de
certificat CE valide et d’essais cliniques « sauvages » sur des patients sans consentement
éclairé de ces derniers), les implants mammaires PIP et plus récemment le dispositif de
stérilisation tubaire définitive Essure®, tous ces exemples témoignant que ces constats ne sont

pas nouveaux (45) (46).
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En effet, lors des révélations des « Implant files », I’affaire des protheses PIP de 2010 a été de
nouveau évoquée (47). Il s’agit d’implants mammaires a base de gel de silicone fabriqués par
la société PIP pour lesquels une suspension de mise sur le marché a été effectuée par
I’ AFSSAPS en mars 2010. Ce retrait a fait suite au nombre croissant et anormal de ruptures
de ces prothéses mammaires. En cause, I'utilisation d’un gel de remplissage différent de celui
qui avait été déclaré dans le dossier de conception et de fabrication de ces implants. Ainsi,
I’histoire des protheses PIP a permis de constater que le marquage CE n’est en fait « garant »
que d’une sécurité et d’une conformité théoriques de ces DM. De plus, déja en 2010, il avait
été reproché a I’AFSSAPS des lacunes en termes de tragabilité (difficulté a recenser toutes les
patientes porteuses de ces protheses) et de controle (délai de réactivité de la part de I’autorité
compétente a une époque ou I’augmentation des incidents €tait significative) (48).

Plus récemment, le dispositif de stérilisation tubaire définitive Essure® a fait I’objet d’une
suspension temporaire de son marquage CE par I’ON irlandais NSAI en aofit 2017 pour étre
définitivement dé-commercialisé en septembre 2017 par le laboratoire lui-méme. Ce DMI,
commercialisé en France entre 2002 et 2017 par la société Bayer Pharma AG, avait fait ’objet
des juillet 2015 de signalements de type douleurs abdominales ou pelviennes, saignements et
plus rarement de cas de grossesses notamment extra utérines. Il s’en est suivi une
augmentation des déclarations d’effets indésirables en novembre 2015 entrainant la prise de
mesures par I’ANSM telle que la constitution d’un Comité Scientifique Spécialisé Temporaire
(CSST) mis en place en avril 2017 (49).

Ainsi, nombreux sont les manquements concernant les DMI et I'un d’entre eux reste toujours
d’actualité. En effet, le sujet des protheses PIP reste central par les répercussions encore a ce
jour sur les femmes implantées mais également pour sa similarité avec d’autres dossiers ayant
lieu une décennie plus tard. Ce constat met en évidence une nécessité d’améliorer et de

renforcer I’encadrement des DMI et des DM en général.

Suite aux révélations de novembre 2018, trois DMI ont été ciblés dans le documentaire
audiovisuel de « Cash investigation ». En cause :

- Les implants vaginaux (utilisés dans le traitement de 1’incontinence urinaire et dans le
prolapsus pelvien) qui auraient, d’apres les journalistes, bénéficié d’une mise sur le
marché malgré des données alarmantes ;

- Les protheses mammaires (notamment celles du laboratoire Allergan) pour lesquelles

des risques augmentés de cancer ont été recensés ;
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- Les bioprotheses valvulaires aortiques par trans-cathétérisme, connues sous le terme
TAVI (Transcatheter Aortic Valve Implantation), dont les indications veulent Etre
élargies mais pour lesquelles la durée de vie semble étre a I’heure actuelle encore une

inconnue.

3. Les dispositifs médicaux implantables principalement critiqués
3.1. Implants de renfort pelvien et bandelettes sous urétrales

3.1.1. Physiologie du périnée chez la femme

Uretéres

Orfices des urelires

Muscle détrusor
(vosical)
Trigone
Urétre Orifice urétral intere
\ Sphincter inteme de I'urdtro
Muscles du { 2

plancher pelvien Sphincter oxteme de

l'urétre dans le daphragme uro-génital

2 Os ikaque (pubis)

Pette lévre
Orifice urétral extome

Grande kvre

Figure 1: Coupe frontale de I’appareil urinaire (50)

Le pelvis (bassin) est un compartiment compris entre la cavité abdominale en haut et le
périnée en bas (51).

Chez la femme, le pelvis contient d'avant en arriere le bas appareil urinaire (uretre, vessie,
portion terminale des ureteres), l'appareil génital (ovaires, trompes, utérus et vagin) et
une partie de 'appareil digestif (rectum, canal anal). Soumis aux contraintes de la gravité et de
la pression abdominale le périnée (paroi inférieure du pelvis) présente deux points de

faiblesse : les hiatus urogénital et rectal.

25



La statique pelvienne, permettant de maintenir les organes pelviens a leur place, est liée a
l'action conjointe de trois systeémes appelés soutenement, suspension et angulation.

Plusieurs facteurs de risque entrainent une diminution de résistance du plancher pelvien tels
que la qualité intrinseque des tissus, le vieillissement, la ménopause, les traumatismes au
niveau du petit bassin (accouchement difficile, grossesses multiples, interventions

chirurgicales, etc.), le tabagisme, I’obésité, etc.

3.1.2. Physiopathologie du prolapsus génital

Appelé également « descente d’organes », le prolapsus génital se caractérise par le glissement
vers le bas, transitoire ou permanent, d’un ou plusieurs organes (vessie, utérus, rectum)
présents dans le bassin de la femme (52). En cause, le plancher pelvien et les ligaments qui ne
les soutiennent plus suffisamment. Ainsi, ces organes appuient et déforment la paroi vaginale
Jjusqu’a ressortir parfois au-dela de la vulve.

Selon la localisation de I’atteinte, on en distingue 4 types chez la femme (cystocele pour la
vessie, hystérocele pour 1’utérus, rectocele pour le rectum et élytrocele pour le cul de sac de

Douglas).

3.1.3. Indications et traitements associés du prolapsus génital

Les traitements varient selon la géne occasionnée, I’importance du prolapsus, 1’age, le souhait
d’une future grossesse et le désir ou non de conserver une activité sexuelle. Cependant, seuls

les prolapsus génitaux symptomatiques doivent étre traités (53) (54) (55) (56).

Il existe, tout d’abord, les traitements conservateurs qui consistent en :

- Un rappel des regles hygiéno-diététiques (perte de poids notamment),

- Une rééducation pelvienne,

- La pose de pessaires qui sont des dispositifs mécaniques (cupules, anneaux ou cubes de
soutien vaginal) introduits dans le vagin ou I’anus et qui empéchent l'extériorisation du
prolapsus. Ces dispositifs sont indiqués pour les patientes a haut risque chirurgical ou
non compliantes a une chirurgie.

Ces traitements conservateurs sont, en principe, proposés en premier lieu en cas de

symptomes modérés.
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Quant au traitement chirurgical il est surtout indiqué en cas d’échec des mesures

conservatrices. Il existe deux voies chirurgicales :

- La chirurgie par voie abdominale (ou haute), appelée promonto-fixation, réalisée par
laparotomie ou par ccelioscopie. Cette technique a quasiment toujours recours a un
implant prothétique et est notamment indiquée dans le prolapsus génital chez les
femmes de moins de 65 ans (57).

- La chirurgie par voie vaginale, réalisée a partir de plastie autologue mais sujette a un
taux élevé de récidives. En présence de rechutes, des implants prothétiques sont ensuite
utilisés. Cette technique est indiquée chez les femmes 4gées ou en cas de contre-

indication a la voie abdominale (58).

Figure 2 : Implant de renfort pelvien dans le prolapsus génital (59)

3.1.4. Physiologie de la continence urinaire chez la femme

La continence urinaire est le résultat d’un équilibre entre les pressions intra-vésicale et
urétrale (60).

La vessie est un réservoir musculaire capable de se distendre, son muscle (appelé détrusor),
s’étire sans résistance et donc sans augmentation de pression. L’uretre, situé sous la vessie,
correspond au canal par lequel 1'urine s’extériorise. Il comporte un appareil sphinctérien
(muscle) essentiel a la continence et repose sur le plancher pelvien et le vagin en bas et en
arriere. Il est également fixé au pubis griace a des ligaments suspenseurs en haut et en avant.
Cet ensemble soutient ['uretre et participe au maintien et bon fonctionnement de la

continence. L appareil vésico-sphinctérien est également contr6lé par le systeme nerveux.
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Ainsi, chez une personne continente la vessie se remplit a basse pression tandis que les
pressions urétrales restent élevées. Au moment de la miction, le mécanisme s’inverse, les
pressions urétrales s’effondrent, la vessie se contracte aboutissant a une miction normale

permettant 1’évacuation complete des urines.

3.1.5. Physiopathologie de I’'incontinence urinaire

Il s’agit d’une pathologie qui touche 25 a 40 % des femmes selon les études avec un impact
important sur la qualité de vie, le sommeil et la vie sexuelle.
Il existe trois types d’Incontinences Urinaires (IU) :
- D’effort qui survient soit par altération du plancher pelvien entrainant une hyper
mobilité de I'uretre lors des efforts, soit en raison d’une faiblesse sphinctérienne.
Les causes favorisantes sont les accouchements multiples, les traumatismes
obstétricaux, les antécédents de chirurgie pelvienne, la toux chronique, la constipation,
I’obésité, etc.
- Par hyperactivité vésicale caractérisée par une augmentation de pression ou des
contractions anormales de la vessie.
Les causes peuvent étre urologiques (irritation vésicale, obstacle cervico-urétral),
neurologiques (sclérose en plaque, neuropathie diabétique, AVC, etc.) et idiopathiques.

- Mixte par association des deux types d’incontinence.

3.1.6. Indications et traitements associés de I’incontinence urinaire d’effort

La prise en charge va dépendre de la géne occasionnée par cette incontinence. Seules les

patientes génées et demandeuses d’une prise en charge sont traitées (61) (62).

La rééducation périnéale est proposée en 1°© intention chez des patientes génées, les résultats
restant inconstants et aléatoires dans le temps. Il existe également des traitements

pharmacologiques.

La prise en charge chirurgicale est un traitement de 2°™ intention. Elle peut cependant étre
proposée en 1< intention en cas d’IU d’effort trés invalidante. Les techniques utilisées

sont diverses :
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La colposuspension rétropubienne (suspension des culs-de-sacs vaginaux latéraux
permettant de relever la paroi vaginale antérieure) par voie abdominale ou
laparoscopique,

Les frondes mi-urétrales (implants placés sous le col vésical et fixés par des sutures a
la paroi abdominale),

Les implants de soutenement sous-urétral (bandelette synthétique en polypropylene
placée par voie vaginale sous le tiers moyen de l'ureétre afin de recréer les néo-
ligaments). Ils comprennent notamment les implants TVT (Tension-free Vaginal
Tape, bandelette rétropubienne), TOT (TransObturator Tape, bandelette

transobturatrice),

BANDELETTE
Figure 3 : Implants de soutéenement sous-urétral TVT et TOT (63)

Les mini bandelettes plus courtes et introduites par voie vaginale par une technique
mini-invasive (64),
Le sphincter urinaire artificiel indiqué dans I’incontinence urinaire grave d’origine

sphinctérienne, en cas d’inefficacité prévisible ou apres échec des autres moyens.

Figure 4 : Bandelette sous urétrale dans [’incontinence urinaire d’effort (65)
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3.1.7. Les protheses vaginales : un dispositif non contrélé a éradiquer ?

Pres de 50 000 dispositifs pour le traitement du prolapsus et de I'IU sont implantés chaque

année en France (66).

Cash Investigation initie son documentaire par le « proces » des protheses vaginales en
général et particulicrement celle du laboratoire pharmaceutique Ethicon (filiale du groupe
Johnson & Johnson) avec I’'implant Prolift® indiqué dans le prolapsus des organes pelviens.
Ce dernier est présenté comme responsable de nombreux effets indésirables (douleurs
intenses, nécrose, érosion, fatigue, malaise, vertiges, etc...) chez les patientes implantées (67).
Pour illustrer ces effets déléteres, le documentaire présente des patientes qui témoignent d’une
qualité de vie réduite et nécessitant des ré-interventions (également sources potentielles
d’effets indésirables).

Un autre constat est établi par les journalistes, la connaissance par le laboratoire Ethicon des
risques liés a ce DMI avant sa mise sur le marché. Ils soulignent ainsi I’absence de processus
de contrdle de la mise sur le marché des DM a priori et a posteriori.

En ce qui concerne les risques encourus par les patientes, ils dénoncent une absence quasi-
totale d’informations préalables sur ces risques potentiels pour ce type de chirurgie. Depuis,
de nombreuses patientes dans le monde entier (Australie, Royaume-Uni, Pays Bas

notamment) ont porté plainte contre ce laboratoire (68).

Retirée en 2012 par le laboratoire lui-méme, la Haute Autorité de Santé (HAS) avait depuis
2007 refusé le remboursement de cette protheése « compte tenu du faible niveau de preuve des
données fournies et de 1’existence d’alternatives thérapeutiques » (69). La durée de suivi de
I’étude associée avait été considérée comme réalisée sur une trop courte période (allant de 8
semaines a 1 an) insuffisante pour évaluer I’efficacité de la prothése et mettre en évidence des
possibles complications tardives. Soulignons que bien que non remboursée, cette prothese

était toutefois autorisée a I’implantation.
Les autorités compétentes francaises et internationales ont elles donc joué leur rdle de

régulateurs ? Panorama des mesures prises concernant les protheses vaginales depuis la mise

en évidence de complications pouvant €tre graves.
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En 2007, la HAS avait publié des recommandations sur les implants de renfort dans le
prolapsus des organes pelviens en privilégiant notamment la voie abdominale par rapport a la
voie vaginale en 1°¢ intention (70). En cause, I’insuffisance des données disponibles pour
I’évaluation de cette derniere. L’HAS avait aussi émis un avis pour encadrer 1’utilisation des
implants dans I'IU d’effort en recommandant deux types d’implants devant répondre a des
spécifications précises (71). Ces évaluations reposent sur des données techniques fournies par
les fabricants et une analyse de la littérature réalisée par un groupe de travail composé de
professionnels de santé émettant alors un avis.
En 2014, la MHRA? confirme le rapport bénéfice / risque positif pour les implants de renfort
pelvien en demandant cependant que de nouvelles études cliniques soient mises en place.
En 2015, le SCENHIR® établit que les implants de renfort pour le traitement de 1’incontinence
urinaire ou du prolapsus présentent des risques différents en fonction des caractéristiques
techniques et de la voie d’implantation. Il recommande notamment de :

- Limiter le plus possible le nombre de protheses posées,

- Restreindre la pose d’implants par voie vaginale dans le prolapsus pour les cas

complexes lors de récidives,
- Mettre en place un systeme de certification pour les chirurgiens basé sur les
recommandations internationales existantes (72).

En 2016, ’ANSM a mis en place une surveillance renforcée des prothéses vaginales avec
notamment une enquéte de MV destinée aux correspondants locaux de chaque établissement
(73). Son objectif principal était « d’estimer la fréquence des complications observées suite a
la pose d’implants utilisés dans le traitement de 1I’'IU d’effort et du prolapsus des organes
pelviens chez la femme, en fonction de I’indication (prolapsus, incontinence) et de la voie
d’abord (principalement vaginale ou ccelioscopique) ». Cette enquéte a montré que parmi les
établissements répondeurs ayant eu une activité de pose en 2015 (soit 21.7% sur 811
établissements ciblés), 12 284 dispositifs avaient été implantés en 2015 dont 55% dans le
cadre du traitement de 1’incontinence et 45% dans le cadre du traitement du prolapsus (74).
Sur la période concernée, le taux de complications observé était de 143% et ces
complications semblaient, en partie, dépendre des antécédents des patientes (accouchement,

ménopause, hystérectomie).

5 Medicine and Healthcare products Regulatory Agency — Autorité compétente sur les dispositifs médicaux au
Royaume-Uni

¢ Scientific Committee on Emerging and Newly Identified Health Risks - Comité scientifique de la Commission
européenne
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Depuis 2017, I’ANSM participe a un groupe de travail européen appelé « task force » dont
I’une des actions consiste a vérifier I’évaluation clinique de I’ensemble des implants de
renfort pour le traitement des prolapsus pelviens et de I’IU commercialisés en Europe (75).

Actuellement, une étude clinique appelée VIGIMESH, coordonnée par le CHU de Poitiers et
financée en partie par I’ANSM, a été mise en place pour « recenser dans plusieurs centres
hospitaliers les complications a court et long-terme apres chirurgie de renfort pelvien avec ou
sans pose d’implants » (76). Les premiers résultats montrent que sur 1124 opérations, le taux

de complications séveres est de 3,8 %.

Ainsi, on peut constater qu’au niveau international, et en France, les autorités sanitaires ont
mis en place des mesures telles que des enquétes, études et recommandations depuis quelques
années pour tenter de répondre a la problématique du bénéfice / risque des protheses

vaginales.

Avant I’apparition de ce scandale médiatique des « Implant files », des sociétés savantes ont
également partagé leurs opinions et recommandations et les ont renforcées par la suite.

En 2016, 1’Association Francaise d’Urologie (AFU) recommande la voie vaginale dans le
prolapsus des organes pelviens dans des indications précises. Elle rappelle qu’en France
I’utilisation de protheéses vaginales reste une pratique encadrée (recommandée en 2°me
intention pour des cas compliqués) (77).

Le College National des Gynécologues et Obstétriciens Francais (CNOGF) a publié, en
novembre 2017, un article pour ne pas minimiser 1’intérét de cette chirurgie vaginale dans le
prolapsus pelvien (78). Il rappelle notamment que le prolapsus symptomatique est une
affection altérant la vie de 10 a 20 % de femmes et en progression du fait du vieillissement de
la population. Le CNOGF souligne que les complications restent grandement corrélées a
I’expérience et a la dextérité du chirurgien quelle que soit la chirurgie pratiquée.

Au lendemain de la diffusion du documentaire de Cash Investigation, le 28 novembre 2018, le
CNOGF émet une mise a jour des recommandations dans un communiqué de presse. Il
préconise aux gynécologues une activité annuelle minimale de 10 procédures opératoires de
prolapsus (voie haute ou basse) et d’incontinence urinaire par an (79). Il rappelle que la
majeure partie des patientes implantées ne présentent aucune complication et sont soulagées
de leur pathologie initiale et ne recommande donc pas 1’ablation de leurs protheses.

En 2019, dans un article co-écrit par un membre du CNOGF, il est reproché 1’absence de

distinction par 1’opinion publique des différentes techniques chirurgicales ainsi que leur
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remise en cause et ce malgré un apport bénéfique en terme de confort (80). D’ailleurs, le
CNOGTF, dans un communiqué de septembre 2018, énongait cette problématique en rappelant
qu'il est important de distinguer les implants dits « bandelettes » utilisés dans I'IlU d’effort et
les protheses vaginales indiquées pour le traitement chirurgical des prolapsus génitaux (81).
Le College déplore également que, face aux craintes de complications, les femmes touchées
par ces pathologies renoncent au traitement chirurgical pour se tourner vers des produits
palliatifs (tels que des protections pour incontinence) malgré des recommandations
internationales allant dans le sens de I’innocuité et 1’efficacité de ces bandelettes sous
urétrales (FDA, enquéte SCENHIR).

En octobre 2019, le groupe Johnson & Johnson, a la suite d’un proces, s’est vu accepter une
sanction de 117 millions de dollars pour motif de ne pas avoir informé en totalité sur les
risques liés aux implants qu’il commercialisait.

Malgré des scientifiques et un corps médical qui ne préconisent pas un arrét définitif de ces
pratiques, et des autorités de santé qui ont mis en place des systetmes de surveillance depuis
quelques années, I’existence d’un tel proces et 1’issue qui lui est connue soulignent 1’actuelle
problématique concernant la réglementation de ces DMI, et notamment le « contrdle » avant

leur mise sur le marché (82).

3.2. Prothéses mammaires

3.2.1. Anatomie du sein

Chaque sein contient une glande mammaire et du tissu de soutien avec des vaisseaux, des
fibres et de la graisse. La glande est composée de quinze a vingt compartiments séparés par
du tissu adipeux. Chacun de ces compartiments est constitué de canaux se terminant par

des lobules d’un c6té et se rejoignant au mamelon de I’autre.
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Figure 5 : Vue sagittale du sein

Le sein est parcouru de vaisseaux et de ganglions composant le systtme lymphatique et dont
le role est notamment de combattre les infections. Les ganglions lymphatiques du sein sont

principalement les ganglions axillaires, sus- et sous-claviculaires et mammaires internes (83).

3.2.2. Physiopathologie du sein
On retrouve différentes catégories d’affections entourant le sein :

- Les tumeurs bénignes caractérisées par une croissance lente, localisées dans le tissu ou

I’organe dans lequel elles sont apparues et n’entrainant pas de « métastases ». La plus
fréquente est le fibroadénome ;

- Les autres affections bénignes du sein comprenant les kystes,les changements

fibrokystiques, I'hyperplasie, I’écoulement du mamelon et la gynécomastie ;

- Les tumeurs malignes caractérisées par des cellules cancéreuses présentant diverses
anomalies par rapport a des cellules normales. Elles peuvent entrainer des métastases.
On distingue dans ce caractere malin, les cancers in situ (confinés dans les canaux ou
les lobules) et les cancers invasifs. Le Lymphome Anaplasique a Grandes Cellules
Associé aux Implants Mammaires (LAGC-AIM) fait partic de cette seconde

catégorie de tumeurs malignes (84).
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3.2.3. Indications des protheses mammaires

Les implants mammaires sont des DMI destinés a restaurer et/ou augmenter le volume des

seins. IIs sont utilis€s dans les situations suivantes :

- Reconstruction mammaire (post chirurgie, post traumatisme, etc.),
- Malformation congénitale,

- Augmentation de volume mammaire a des fins esthétiques (85).

En France, le nombre de femmes opérées pour pose d’implants mammaires est estimé a
400 000 par an, dont 80% pour des raisons esthétiques et 20% dans un contexte de
reconstruction suite a un cancer du sein, celles pour des malformations congénitales étant

marginales.

3.2.4. Description des protheses mammaires

Aujourd’hui, tous les implants mammaires disponibles en France sont soumis a la
réglementation européenne du marquage CE en tant que DM de classe III (classification

comprenant les DMI) et leur mise sur le marché est validée conjointement par I’ANSM.

La prothese mammaire implantable est constituée d’une enveloppe et d’un produit de
remplissage (86) (87).

L’enveloppe est définie par ses caractéristiques, sa forme et sa texture.

o  Constituée d’un élastomere de silicone

e  Etanche

Caractéristiques . Solide et élastique

e  Tri laminaire empéchant la transpiration du gel vers I’extérieur

e  Résistante a I’usure

Formes e Ronde

e Anatomique (s’adapte a la morphologie de la patiente)

e  Texturée (rugueuse), diminuant le phénomene de coque, comprenant les :
- Macro-texturée
Textures - Micro-texturée

e Lisse

e  Mousse de polyuréthane

Tableau 2 : Les différents types d’enveloppes
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Il existe deux types d’implants: pré-remplis par le fabricant ou gonflables au sérum

physiologique par le chirurgien. Le produit de pré-remplissage peut étre :

Un gel de silicone cohésif sans risque d’épanchement en cas de rupture de 1’enveloppe
et tres proche de la consistance d’un sein,

- Du sérum physiologique sujet a un dégonflement prématuré et brutal, plus enclin a

former des plis et ayant une tenue moins naturelle,
- Une combinaison de gel de silicone avec sérum physiologique,
- Un hydrogel, gel aqueux composé en grande partie d’eau gélifiée par un dérivé de

cellulose et résorbable par I’organisme en cas de rupture.

En ce qui concerne la durée de vie des implants mammaires, leur mise en place ne doit pas
étre considérée comme ad vitam aeternam. Une rupture de I’'implant ou des effets indésirables
pourront notamment nécessiter leur remplacement. D une facon plus générale, les implants,
quels qu’ils soient, ont une durée de vie incertaine. En effet, les implants comme tous les DM
ont une date de péremption liée a la stérilité du dispositif. Mais dans le cas des DMI apres leur
implantation ils n’ont a ce jour aucune date réglementaire limite de durée d’implantation.

Cette limite est appréciée uniquement par la clinique.

3.2.5. Les prothéses mammaires : une problématique récurrente ?

Suite au scandale des protheses PIP, la mise en évidence du lymphome « LAGC-AIM »
apparait comme un nouvel obstacle dans 1’histoire des implants mammaires.

Les protheses mammaires, toutes marques confondues, ont été a 1’origine de plusieurs
scandales depuis de nombreuses années et font donc 1’objet de procédures itératives de suivi
de la part des autorités sanitaires. Ces suivis sont possibles grace aux déclarations de MV sur
les ruptures des implants et les cas de survenue de cancers du sein et de lymphomes
mammaires. Dans un rapport de 2014, I’ANSM, suite au recensement de ces déclarations de
MYV, avait conclu a ’absence de mise en évidence de signal d’alerte sur les implants
mammaires en silicone (toutes marques confondues) (88). Toutefois, 1’agence a mis en place,

par la suite, une surveillance active et renforcée de ces implants siliconés.
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Malgré ces surveillances une nouvelle déficience relative a I’apparition des LAGC-AIM est
constatée : peut-on alors parler d’un manque d’informations sur les mesures prises par les

autorités sanitaires ou d’une insuffisance de ces mesures ?

Dans le documentaire de Cash Investigation, les journalistes dénoncent le laboratoire
Allergan. Les prothéses commercialisées par ce dernier sont désignées comme a 1’origine du
développement de LAGC-AIM. Ils pointent notamment les implants mammaires macro-
texturés pour lesquels est retrouvée, en France, une corrélation a 64 % avec des LAGC-AIM
(89).

Ce lien entre lymphome et macro-texturation a €té, par la suite, conforté de maniere plus
large. Ainsi, dans I’avis d’experts de 1’Institut National du Cancer (InCA) de février 2019, est
notée une augmentation du nombre de cas de LAGC-AIM recensés par le réseau Lymphopath
en France, qui, sur cette période, était de 58 cas contre 53 en novembre 2018 (puis 59 cas en
mars 2019) (90). Dans cet avis, lorsque I’identification de I’implant était possible, la présence
d’un implant macro-texturé était prépondérante.

Face a la pression médiatique et aux constatations scientifiques, I’ANSM signifie, en avril
2019, que la texturation de certains implants (macro-texturés et implants a surface recouverte
de polyuréthane) constitue un facteur de risque dans 1’apparition de LAGC-AIM (91). Par
mesure de précaution, elle fait procéder au retrait du marché de ces implants afin de stopper
I’exposition future des femmes a ce risque. Par contre, ’ANSM ne recommande pas
d’explantation préventive pour les femmes implantées face a un risque décrit comme grave
mais rare.

Cette interdiction par ’ANSM n’est pas partagée par tous. La Société Européenne des
Spécialistes du Cancer du Sein (European Society of Breast Cancer Specialists ou EUSOMA)
recommande que ces implants texturés continuent d’étre posés a condition que les patientes
soient bien informées et consentantes (92). EUSOMA déconseille, au méme titre que
I’ANSM, le retrait de ces implants chez des patientes ou le risque lié a une opération serait
plus grand que d’étre atteint de LAGC-AIM. Elle justifie cette recommandation par le
caractere curable et rare de cette pathologie.

Certains auteurs étrangers taxent I’ANSM d’avoir fait du « zele » face a un risque encore trop
méconnu et rare. Ils lui reprochent une restriction de I’acces des patientes a des protheses
ayant notamment un role avéré dans la reconstruction mammaire (taux de formation de
capsules plus faible et meilleure maintien permettant I’utilisation d’implants de forme

anatomique préférés dans cette indication) (93).
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A contrario, dans I’hexagone I’ANSM est considérée trop passive. Le documentaire reproche
au CSST « Implants mammaires et lymphome a grandes cellules » de I’ANSM, créé en 2015,
I’absence de réunion entre mars 2015 et février 2018 et cela malgré 1’augmentation du
nombre de cas.

Lors de la concertation du CSST de février 2018 dédiée au LAGC-AIM, ce dernier souleéve le
probleme de I’'impossibilité actuelle d’identifier les types de textures qui présentent un risque
plus important d’induire un LAGC-AIM. 1l existe en effet une nécessité de classifier les
différents implants en fonction de leur texture en sachant que la dénomination differe a
I’appréciation du fabricant. C’est pourquoi devant ces lacunes, ’ANSM a procédé a une
demande de classification (94).

Les experts du CSST réclament, de plus, la mise en place d’un registre national de suivi de la
pose d’implants mammaires (notamment comme outil de surveillance des pathologies liées au
port d’implants mammaires). Un tel registre existe a ce jour dans d’autres pays tels que les
Etats-Unis (PROFILE) (95). En France, les établissements ont actuellement une obligation de
conserver les données médicales de leurs patientes pendant 20 ans et les données relatives a la
tracabilité pendant 10 ans. L’avantage d’un registre est notamment de permettre une
centralisation des informations et une uniformisation des données. Son absence a d’ailleurs

été reprochée a I’ANSM a cette époque par les experts du CSST (96).

3.3. Transcatheter Aortic Valve Implantation (TAVI)

3.3.1. Physiologie du cceur

Le cceur est divisé en 4 cavités par une cloison verticale et une cloison horizontale : 2 cavités
supérieures ; les oreillettes, et 2 cavités inférieures ; les ventricules (97). Les deux oreillettes
sont séparées par le septum interauriculaire (situé en profondeur du sillon interauriculaire).
Les deux ventricules sont séparés par le septum interventriculaire (situé en profondeur du
sillon interventriculaire). Les oreillettes communiquent avec les ventricules par les orifices
auriculo-ventriculaires. On distingue ainsi un cceur droit constitué d’une oreillette et d’un
ventricule droit communiquant par un orifice tricuspide et un cceur gauche constitué d’une

oreillette et d’un ventricule gauche communiquant par un orifice mitral.
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Figure 6 : Anatomie du ceeur (98)

La valve aortique est une valve d’éjection, elle se situe entre le ventricule gauche (VG) et
I’aorte. Elle a un rdle dans le trajet du sang du VG vers ’aorte pour qu’il soit ensuite distribué
dans I’organisme. L’ouverture et la fermeture de cette valve est possible grace a des gradients
de pression entre le VG et ’aorte. Elle est dotée d’un systeme anti-reflux évitant le passage du
sang de I’aorte vers le VG.

En ce qui concerne I’appareil valvulaire, chaque orifice auriculo-ventriculaire est constitué
d’un appareil valvulaire formé par un anneau fibreux, des valvules et des cordages. L’orifice
tricuspide possede 3 valvules et I’orifice mitral n’en possede que deux. L’orifice aortique est

constitué¢ d’un anneau fibreux et de trois valves dites sigmoides.

3.3.2. Physiopathologie du rétrécissement aortique

L’ouverture et la fermeture d’une valve est passive, elle dépend d’un gradient de pression
(99). Ainsi, lors de la contraction myocardique, la pression en amont de la valve est plus
importante que celle en aval, ce qui provoque I’ouverture de la valve et le passage sanguin.
Lors du remplissage du ceeur, les valves se ferment.

Le Rétrécissement Aortique (RA) est une diminution de 1’ouverture de la valve aortique. Le
sang circule d’autant moins bien que la sévérité de la sténose est importante. La fraction
d’éjection diminue et entraine un phénomene de stase (présence de sang restant dans le

ventricule) générant une dilatation du ventricule.
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Il s’agit de la maladie valvulaire la plus fréquente, le plus souvent d’origine dégénérative
(vieillissement et calcification progressive d'une partie de la valve) (100).
L’insuffisance aortique, autre pathologie plus rare, est la conséquence d’une fermeture

incomplete de la valve aortique entrainant un reflux du sang dans le VG.

Figure 7 : Valve aortique normale (a gauche) et sténosée (a droite) (101)

3.3.3. Indications du remplacement valvulaire

Aucun traitement pharmacologique ne peut traiter cette valvulopathie. Lorsque la pathologie
est sévere et le patient symptomatique, le remplacement de la valve défectueuse par une
prothese est a ce jour I'unique traitement de la sténose aortique. Celle-ci peut étre mécanique
ou biologique (bioprothese). La prothese mécanique est plus résistante mais nécessite la prise
d’anticoagulant a vie. La bioprothese (tissu porcin, bovin ou équin), au contraire, ne favorise
pas la formation de thrombus mais a une durée de vie plus courte. C’est pourquoi elle est
implantée préférentiellement chez les patients agés et/ou chez ceux pour qui un traitement
anticoagulant est contre-indiqué.

Le changement de valve aortique par chirurgie conventionnelle avec sternostomie exclut
environ 30 % des patients de la procédure en raison du risque opératoire trop élevé. Une
alternative a [’intervention cardiaque par ouverture du thorax est le TAVI. La
commercialisation en 2007 (date marquage CE) des premieres bioprotheses implantables par
voie percutanée a permis de traiter des patients agés et/ou fragiles par minimisation du
traumatisme lié a ’opération (pose sans sternotomie ni arrét du cceur). Compte tenu de ce
geste moins invasif, moins long, sans circulation extracorporelle et arrét du myocarde, la

récupération post-interventionnelle est courte avec un retour a domicile qui peut étre précoce.
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3.3.4. Description de la bioprothése valvulaire aortique par voie artérielle transcutanée

ou par voie transapicale

Le TAVI utilise une bioprothese a trois feuillets en péricarde d’origine animale cousus sur
une armature métallique. Selon le modele, cette derniere s’auto-déploie ou se déploie par
inflation d’un ballonnet sur lequel la valve est sertie ou par expansion mécanique.

L’abord de 1°< intention (90 % des cas) utilisé est la voie transfémorale ou rétrograde car
moins invasif. Ainsi, un cathéter, contenant la bioprothese, est introduit dans 1’artere fémorale
puis passe dans 1’aorte abdominale, I’aorte descendante et ascendante jusqu’a atteindre la
valve 1ésée. Si cette voie est contre-indiquée, il est possible également d’utiliser les voies

transapicale ou sous claviere/carotidienne.

Edwards Edwards Edwards Medtronic
Sapien Valve Sapien XT Sapien 3 CoreValve

Figure 8 : Différentes bioprothéses percutanées (102)

3.3.5.Le TAVI : ses points forts et ses limites, o en sommes-nous ?

Considéré en 2007 comme une innovation thérapeutique révolutionnaire, le TAVI est de nos
Jjours le traitement de référence pour les patients porteurs d’un RA avec un risque chirurgical
majeur ou intermédiaire.

Des 2012, un arrété d’encadrement de la pratique de pose des TAVI a défini les criteres
d’éligibilité a la réalisation de cette technique en limitant alors le nombre d’établissements
autorisés (103).

En février 2013, le Groupe Athérome coronaire et Cardiologie Interventionnelle (GACI) a
créé et mis en place un registre des « bioprotheéses valvulaires aortiques implantées par
cathéter » appelé FRANCE TAVI (104). Son objectif est de « recenser tous les patients ayant
un changement de valve par cathéter, répondant aux criteres de sélection de la technique,

acceptant les évaluations programmées dans le cadre de cette pathologie et ayant donné leur
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accord de participation a 1'étude. » Au 27 septembre 2019, 45 560 patients ont été inclus par
52 centres actifs (sur 53 centres ouverts).

En mars 2013, une instruction de la DGOS précise les modalités de contrdle de ces
Etablissements de Santé par les Agences Régionales de Santé (ARS) et de suivi (envoi
exhaustif de données afin de garantir le respect des indications et la bonne tenue de réunions
de concertations pluridisciplinaires (RCP)) par les Observatoires des Médicaments,
Dispositifs Médicaux et Innovations thérapeutiques (OMéEDIT) (105).

En 2017, de nouvelles recommandations de la Société Européenne de Cardiologie (European
Society of Cardiology ou ESC) sont énoncées (106). Les bioprotheses TAVI, initialement
indiquées chez des patients symptomatiques porteurs d’un RA sévere et présentant des contre-
indications a la chirurgie ou un risque élevé, sont implantables sur des patients a moindre
risque ou chez des patients de plus de 75 ans remplissant des criteres précis (score STS =4 %
ou Euroscore II = 10 %, fragilité générale, comorbidités séveres, etc.). Le remplacement
valvulaire chirurgical reste, quant a lui, préconisé dans le traitement du RA chez les patients a
bas risque (107).

L’arrété du 12 aoflit 2019 sur les bioprotheses COREVALVE® EVOLUT R et PRO de la
société Medtronic a permis une extension de leurs indications allant dans le sens des
nouvelles recommandations pré-citées de I’ESC (108). Ainsi, les patients d’au moins 75 ans
et a risque intermédiaire sont maintenant éligibles au TAVI.

En décembre 2018, ’'HAS a émis un rapport actualisant les critéres d'encadrement des
centres, selon les conditions énoncées dans son premier arrété du 3 juillet 2012 (109) :

- Une activité d’implantation des TAVI réservée aux centres en France réunissant dans
le méme batiment un plateau technique de cardiologie interventionnelle, un plateau
technique de chirurgie thoracique et cardio-vasculaire avec 1’acces a 1’oxygénation par
membrane extra-corporelle (ECMO),

- Des seuils minimaux par centre et par an de 1’ordre de 100 procédures de pose de
TAVI (pour un centre ayant plus de 2 ans d’expérience dans la pose des TAVI) et de
200 actes de chirurgie valvulaire,

- Une sélection des patients réalisée lors d’une réunion multidisciplinaire durant laquelle
sont pris en compte les scores de risque opératoire du patient, ses comorbidités et la
balance bénéfices / risques entre les techniques chirurgicale de transcathéterisme et le
cas échéant, la voie d’abord envisagée. Cette équipe doit comprendre a minima un

cardiologue interventionnel, un cardiologue non interventionnel, un chirurgien
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thoracique et cardio-vasculaire ainsi qu’un anesthésiste-réanimateur spécialisé en
chirurgie cardiaque,

- Une évaluation gériatrique standardisée pour tous les patients > 80 ans,

- De prolonger le suivi des patients du registre FRANCE-TAVI a au moins 10 ans pour
bénéficier de données sur la durabilité a long terme des protheses implantées,

- Une prise en charge par 1’ Assurance Maladie de ces DM conditionnée, non seulement
au respect des indications, conditions et modalités de prescription et d’utilisation
inscrites sur la liste des produits et prestations remboursables mais aussi au recueil et a
la présentation des données cliniques colligées dans le cadre des registres.

Suite a ces recommandations, un arrété est paru en mars 2019 (110).

Ces mesures renforcées vont dans le sens d’une volonté notoire de faire pratiquer ces gestes
par des personnes expérimentées, de mieux présélectionner les patients éligibles par
I’organisation et la tenue de réunions de concertation pluridisciplinaires et d’assurer un suivi

de ces patients dans le but d’obtenir des informations sur la durée de vie de ces bioprotheses.

Dans son documentaire « Cash Investigation » présente les TAVI comme un pari gagné par
les industriels qui, face a des résultats positifs chez les patients agés, veulent étendre les
indications chez des patients plus jeunes. Cependant, les journalistes dénoncent une absence
de données sur la durée de vie de ces DMI une fois implantés.

Dans les articles peu nombreux retrouvés sur le sujet, il est question de bioprothéses dont la
durée de vie reste incertaine. Déja en 2014, un article de la Société Francaise de Cardiologie
(SFC) mettait en avant I’absence de données a long terme sur ce biomatériel et donc le flou
concernant 1’extension des indications aux patients « a risque intermédiaire » (111).

En 2016, la revue Medscape rappelle le faible recul sur la longévité des bioprotheses par
TAVI et cela malgré des études menées par des laboratoires (112). Par exemple, 1’étude
PARTNER de I'industriel Edwards voulait prouver I'intérét des TAVI chez des patients a
moindre risque et donc, en général, plus jeunes et plus a méme de vivre longtemps avec leur
bioprothese. Or, la revue souligne que 80% des patients sont décédés dans les 5 premicres
années apres la pose dans cette étude alors que d’aprés I'Insee’, I’espérance de vie d’un
patient de 75 ans (sans valve) est de 13 ans en moyenne. D’autre part, ces bioprothéses avant
implantation subissent un sertissage, ce processus se faisant a 1’aide d’un dispositif appelé

« gripper ». Cette compression, peu mentionnée dans les études, pourrait les abimer et

7 Institut national de la statistique et des études économiques
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potentiellement accélérer leur altération apres implantation. D’ailleurs, une étude de
Guidoin.R et al alerte sur la nécessité de prendre en considération I’impact du sertissage et de
I’expansion sur la structure de ces bioprotheses (113).

Cinq ans apres, en 2019, une étude francaise multicentrique fait le méme constat et souligne
la nécessité de mettre en place des études pour évaluer la durée de vie de ces bioprotheses
chez les patients jeunes et a bas risque (114). Etudes nécessaires malgré I’absence de mise en
évidence de signes alarmants concernant leur viabilité a long terme.

De leur coté, les laboratoires Edwards et Medtronic ont financé respectivement deux études
multicentriques, randomisées et prospectives : PARTNER 3 et Evolut Low Risk. Leur objectif
est de démontrer 1’efficacité et la sureté de leurs bioprothéses respectives comparées a la
chirurgie conventionnelle chez des patients a bas risque. Des articles, parus en 2019 et
s’appuyant sur des résultats intermédiaires (ces études ayant débuté en 2016), sont en faveur
actuellement de la non-infériorité des TAVI par rapport aux bioprotheses chirurgicales dans
cette catégorie de patients (115,116) (117,118).

Cependant, face a ces différentes données, un suivi de 1’évolution du TAVI et du
développement de ses indications reste indispensable car, suite a ces résultats en faveur du
TAVI, de nouvelles questions se posent quant a la possibilit¢ d’un élargissement de ses
indications (patients asymptomatiques ou ayant une sténose aortique modérée mais

insuffisants cardiaques) (119).

4. La réaction des pouvoirs publics francais face aux « Implant files »

Suite au scandale médiatique des « Implant Files » et face aux accusations portées par les
journalistes de I'ICIJ, les pouvoirs publics francais ont mis en place des actions dans les
Etablissements de Santé.
Ainsi, une premiere note d’information (n° DGOS/PF2/2019/69) relative a la tragabilité des
DMI dans les Etablissements de Santé et aux outils d’autoévaluation et d’accompagnement
disponibles fait son apparition le 27 mars 2019. Elle a pour objectif de rappeler les obligations
réglementaires relatives a la tracabilité des DMI ainsi que les responsabilités de chacun des
acteurs concernés dont celles du pharmacien gérant de PUI (120).
Elle rappelle également les outils disponibles pour I’amélioration de la qualité de la
tracabilité :

- Les outils d’auto-évaluation (ANAP et guide « Tragabilit¢ des DM » d’Europharmat

mis a jour en octobre 2016) (121,122)
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- La certification des Etablissements de Santé par la HAS

- Le volet obligatoire du CAQES (Art. 10-1) (123)

Cette note d’information a vocation a organiser un nouvel état des lieux dans les
Etablissements de Santé sous la forme d’une nouvelle enquéte nationale sur la tracabilité

sanitaire (apres celle de 2014).

La mise en ceuvre de cette enquéte nationale date du 4 juillet 2019 (note d’information n°
DGOS/PF2/2019/155). Elle porte sur I’informatisation de la tracabilité sanitaire des DMI dans
les Etablissements de Santé des secteurs publics et privés, titulaires d’activités de médecine,
chirurgie et obstétrique.
Elle a pour objet d’évaluer :

- Le niveau d’informatisation de la tracabilité sanitaire des DMI,

- L’interopérabilité des systémes d’information mobilisés, pour une production

d’information selon une logique « processus »,

- L’évolution de la situation aux résultats de I’enquéte de 2014.
Elle porte sur I’ensemble des DMI utilisés dans les Etablissements de Santé (DMI achetés
par I’établissement ou en dép6t permanent ou en dépot temporaire) (124).
Ce questionnaire est a destination du Directeur d’établissement, du pharmacien gérant de la

PUI et des différents services utilisateurs de DMI.

Il faut noter qu’en PACA, 100 % des ES ont répondu a I’enquéte dont 5 ES hors délai

d’exploitation et/ou partiellement remplis.

Un guide méthodologique portant sur la tracabilité des DMI doit faire son apparition pour
permettre un meilleur accompagnement des Etablissements de Santé. Ce guide, élaboré par la
DGOS, a pour but d’encadrer les Etablissements de Santé dans 1’amélioration de leur
processus d’informatisation du circuit des DMI.

Un arrété doit paraitre dans 1’optique de mieux encadrer les pratiques. Il s’agit d’un arrété
relatif au management de la qualité et de la sécurisation du circuit des DMI dans les
Etablissements de Santé et les installations de chirurgie esthétique.

Ces deux supports devaient initialement étre publiés en décembre 2019 mais au moment de la

finalisation de cette these, les versions officielles ne 1’ont pas encore été.
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Partie III : Les conséquences en pratique sur une Pharmacie a Usage

Intérieur

Suite au scandale des « Implants files » une augmentation des mesures prises par les pouvoirs
publics a pu €tre observée. La prochaine entrée en vigueur des mesures précédemment citées
(arrété, guide méthodologique, etc.), entrainera leur mise en ceuvre par les Etablissements de
Santé.

Le circuit de la tracabilité au sein des établissements se devra de respecter la réglementation.
Il a été pris le parti au sein de I’hdpital Saint Joseph de mettre en avant les points positifs et
négatifs du circuit actuel afin de ’améliorer. De méme, dans le cadre du plan d’actions du
CAQES 2020 régi par ’OMéDIT il a été décidé d’utiliser I'un des items demandés (audit sur

le suivi de la tracabilité des DMI) pour cartographier le circuit au sein de 1’établissement.

1. Circuit de la tracabilité des dispositifs médicaux implantables
1.1. Etat des lieux et analyse du circuit de tracabilité a I’hopital Saint Joseph

En janvier 2020 nous avons réalisé un état des lieux du circuit complet de la tracabilité des
DMI a I’hopital Saint Joseph. Dans le cadre de cette these, nous avons effectué le suivi en
physique de ce circuit, de la PUI au bloc opératoire, nécessaire a une confrontation entre la
réalité et la théorie (reglementation et procédures). Nous avons décidé de cibler uniquement le

bloc opératoire central qui comprend la majeure partie des spécialités opératoires.
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Ce circuit a été divisé en 12 étapes en s’affranchissant volontairement des points concernant
I’enregistrement des données individualisées au patient du DMI (DPI, document patient et

lettre de liaison) :

- Lademande du DMI, —— | Service utilisateur |

- La commande du DMI, ~

- Laréception du DMI,

- L’enregistrement du DMI, — PUI |
- Le stockage du DMI,

- Ladélivrance du DMI au service utilisateur,

- Le transport intra-hospitalier du DMI, =

- Laréception du DMI au sein du service utilisateur,

- Le stockage du DMI au sein du service utilisateur, L Service
utilisateur

- L’implantation du DMI au patient,

- Le retour ou I’élimination du DMI non utilisé,

- Lafacturation du DMI. —» PUI |

Nous avons décidé de décrire au sein de chacune de ces étapes le circuit d’'un DMI en achat,
en dépot permanent et en dépdt provisoire. Pour cela nous avons pris comme exemple une
chambre implantable du laboratoire Bard pour I’achat, une prothese TAVI du laboratoire
Edwards et une bandelette sous urétrale TVT du laboratoire Gynecare pour le dépot
permanent et un implant mammaire du laboratoire Motiva pour le dépdt temporaire. Nous
avons comparé la pratique aux procédures internes et a la réglementation pour finalement
mettre en avant les points performants et les améliorations a apporter a ce circuit. Cette
réglementation se base sur I’arrété relatif au « management de la qualité et de la sécurisation
du circuit des dispositifs médicaux implantables dans les établissements de santé et les
installations de chirurgie esthétique » (Annexe [) et le guide méthodologique de
« I’informatisation du circuit des DMI dans les établissements de santé » (Annexe 2) en cours

de finalisation (versions datant de juillet 2019).
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1.1.1. La demande du DMI par le service utilisateur

Cette demande est faite par le service utilisateur (SU) c’est a dire le bloc opératoire central
dans notre cas.

Au sein de notre établissement de santé, le référencement d’un DMI se fait en plusieurs
étapes :

- Consultations pour marchés de gré a gré, envoi des prix par les laboratoires ;

- Essais ;

- Des obtention des offres mise en place d’'une Commission du Médicament et des
Dispositifs Médicaux Stériles (COMEDIMS) avec les praticiens dans le but de choisir
les DMI lors d’un renouvellement de marché ;

- Création de tous les codes internes par le personnel administratif lors du
référencement de nouveaux DMI ;

- Demande des dépots (listes qualitative et quantitative) aux laboratoires par le
personnel administratif ;

- Signature d'un contrat de dépot (pas d’harmonisation ; selon les fournisseurs).
g pot (p

Aucun référencement n’est possible sans 1’obtention au préalable de la fiche technique, du
marquage CE et de ’offre de prix (sauf si urgence pour ce dernier élément). Il existe une
exception en orthopédie dans des indications telles que le changement et/ou la reprise de

prothese.

Le Tableau 2 ci-dessous décrit une demande habituelle d’un DMI par le SU apres la phase de
référencement. On peut constater que cette demande différe en fonction du type de DMI

(achat, dépdt permanent ou temporaire).
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Catégorie du

Achat

Dépot permanent

Dépot temporaire

DMI (Ex : chambre implantable) (Ex : prothése TAVI et (Ex : prothése mammaire)
bandelette sous urétrale)
- Elaboration de la liste des DMI gérés en achat ou en dépot par la commission médicale d’établissement
Réglementation - Dotation en DMI définie par le SU en lien avec le pharmacien gérant de la PUI : liste qualitative et
quantitative de DMI avec la dénomination ; les caractéristiques dimensionnelles ; la quantité ; le
fournisseur.
- Si nouveau DMI : COMEDIMS ou commission des investissements/innovations ou argumentaire médico
chirurgical directement aupres du pharmacien au préalable
- Si DMI en stock : commande informatique par le service sur le logiciel de gestion économique et
Procédures financiere AS400
qualités hopital . o ) o o
Saint Joseph - Uniquement pour les dépdts temporaires : Demande réalisée par le SU a 'aide d'un « bon vert » (bon de

commande) numéroté précisant :
- le fournisseur ;

- la date d’intervention ;

- le nom du chirurgien ;

- les intitulés précis des DMI nécessaires avec les références et les quantités ;

- le nom du patient

Ce « bon vert » est ensuite émis sur l'intranet de I’hopital

En pratique a
I’hopital Saint
Joseph

- Soit un renouvellement

« automatique » par la PUI apres
tragabilité informatique de la
pose de DMI par l'infirmiere du
bloc opératoire

- Soit un bon vert pour achat
regroupé et non réapprovisionné
a la pose (cas particuliers souvent
liés a des contraintes provenant
des laboratoires)

- Réapprovisionnement

« automatique » par la PUI apres
tragabilité informatique de la
pose de DMI par l'infirmiere du
bloc opératoire

- Impression des programmes
prévisionnels (sur 3 semaines)
des chirurgiens sur l'intranet
(logiciel WebSanté) par
I’infirmiere chef du bloc
opératoire

- A partir de ces programmes et
du classeur ou sont recensés les
dépots permanents l'infirmiere
chef peut compléter si besoin le
dépot permanent en commandant
des DMI en dépot temporaire

- Ces demandes sont classées
dans 2 agendas (bloc général et
bloc spécifique) par jour, par
patient et par chirurgien en
précisant l'indication et le nom du
laboratoire

- Demande de DMI sur l'intranet
par l'infirmiére chef a 1'aide d'un
« bon vert » pour un patient et
une spécialité donnée : nom
chirurgien, date de pose, DMI et
en commentaire nom patient

- Pour avoir une tragabilité des
réceptions, chaque numéro
d'enregistrement de chaque « bon
vert » est noté dans la liste
imprimée sur Web Santé

Tableau 3 : Etat des lieux de la demande du DMI par le service utilisateur
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e Analyse

Comme le montre le tableau, les réapprovisionnements des DMI en achat et en dépot
permanent se font automatiquement et informatiquement suite a la tragabilité de la pose.
Cependant, il existe des DMI gérés en achat qui nécessitent un circuit propre a leur
fonctionnement dépendant des laboratoires les commercialisant. En effet, de par un cofit trop
faible ou un conditionnement non unitaire, certains DMI ne sont pas automatiquement
renouvelés suite a la pose et a sa tragabilité. Il y a donc une nécessité de la part du bloc
opératoire de gérer en plus ces stocks en les suivant au plus pres (suivi visuel donc tres
perfectible et aléatoire)

Concernant les DMI en dépdt temporaire, la demande présente des étapes intermédiaires.
Plusieurs interfaces sont utilisées par I’infirmiere-chef afin de recenser les différents DMI a
commander (logiciel WebPCD (éditeur Web100T), agenda papier et « bon vert» (outil
interne « maison »)). Toutes ces étapes ne sont pas interfacées informatiquement et
nécessitent une retranscription pouvant étre a 1’origine d’erreurs et d’oublis. Cependant une
tracabilité bien que par écrit (et non informatique) est réalisée pour ces dépots temporaires

(numéro interne d’enregistrement).

1.1.2. La commande du DMI par la PUI
Apres la demande, une commande est effectuée par la PUI aux divers laboratoires.

Ces commandes sont toujours validées (dans certains cas a posteriori) par le pharmacien de la

PUI en charge de ce secteur.
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Catégorie du

Achat

Dépot permanent

Dépot temporaire

DMI (Ex : chambre implantable) (Ex : prothése TAVI et (Ex : prothése mammaire)
bandelette sous urétrale)

Réglementation | L’approvisionnement et le stockage des produits « entrants » dans la PUI de I’établissement sont
tracés et sécurisés.

- Saisie informatique par I’agent | - La tragabilité informatique - Toutes les données du bon

administratif de la commande | faite par le SU déclenche vert, hormis le nom du patient,

Procédures au fournisseur dans le logiciel | 1'édition informatique d'un bon sont reprises par l'agent

qualités hépital de gestion économique (AS400) | de commande "demande de administratif sur le courrier

Saint Joseph réapprovisionnement" a la PUI type transmis au fournisseur

permettant de renouveler la
prothése implantée aupres du
fournisseur

par télécopie (format Word)

En pratique a
I’hopital Saint
Joseph

-1) DMI avec
réapprovisionnement
automatique : Les commandes
sont éditées, tout au long de la
journée, par l'agent
administratif sur le logiciel
AS400 apres tragabilité
informatique de la pose par
l'infirmiere du bloc opératoire

2) DMI sans
réapprovisionnement
automatique : Saisie d'une
commande par 1'agent
administratif de la PUI a partir
du « bon vert » rempli par
l'infirmiere du bloc opératoire

- Ces commandes sont faxées
par 1'agent administratif au
laboratoire sans signature
préalable par le pharmacien en
charge du secteur (signature a
posteriori)

. Ces commandes sont ensuite
déposées en zone de réception
pour le PPH

- Les commandes s'impriment
automatiquement, tout au long
de la journée, a la PUI apres
tragabilité informatique de la
pose par infirmiere du bloc

- Edition puis envoi au
laboratoire d'une « lettre »
correspondant a la demande de
réapprovisionnement sur le
logiciel AS400 associée a la
commande générée
automatiquement

- La commande est rangée dans
une pochette en attendant la
signature par le pharmacien
puis est classée au secrétariat en
attendant la réception de la
facture (par mail ou courrier)

- La « lettre » est rangée au
niveau des réceptions par PPH
en attendant la réception des
DMLI. Elle comprend la
référence interne a la PUI (avec
notamment le service
demandeur), les DMI a livrer
avec leurs références, numéro
de lot et la date de pose des
DMI en renouvellement

- Edition du « bon vert » par
I’agent administratif sur
I’intranet ou il est précisé :
type d'intervention, nom du
chirurgien, laboratoire, nom
du patient, les DMI demandés
et les quantités

- Edition puis envoi d'une
"lettre" type par 1’agent
administratif au laboratoire.

- L’original est rangé dans le
dossier des « commandes en
attente de livraison /
commandes demandées » et sa
photocopie est mis a la
réception en attendant la
livraison.

- La « lettre » type comprend
une référence interne a la
pharmacie (avec notamment le
service demandeur) + les DMI
a livrer avec leurs références +
la date prévue de
l'intervention + nom du
chirurgien et est signée par le
cadre administratif

Tableau 4 : Etat des lieux de la commande du DMI par la pharmacie a usage intérieur

e Analyse

On constate que la commande des DMI se fait différemment en fonction de sa catégorie. Mais

bien que dans la majeure partie des cas les demandes par le SU sont informatisées, la

commande quant a elle représente une étape essentiellement sous format papier. En effet,

dans le cas d’un dépdt permanent la PUI édite, en plus de la commande générée

automatiquement suite a la tracabilité de pose, une « lettre ». Les dépdts temporaires ne
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passent jamais par le biais informatique et une retranscription, potentiellement source
d’erreur, du « bon vert » est réalisée (passage par plusieurs interfaces).

Les DMI en achat sans réapprovisionnement automatique et les dépots temporaires obligent
I’agent administratif a suivre tout au long de la journée les demandes de « bon vert » sur
I’intranet ce qui constitue en soi une charge de travail chronophage. Une ressaisie est

d’ailleurs nécessaire pour ces deux catégories de DMI.

1.1.3. La réception du DMI par la PUI

Catégorie du Achat Dépot permanent Dépot temporaire
DMI (Ex : chambre implantable) (Ex : prothése TAVI et (Ex : prothése mammaire)
bandelette sous urétrale)

Réglementation | La réception des DMI par la PUI fait I’objet d’une confrontation des bons de commande, des bons de
livraison et des DM effectivement livrés.

- Réalisée par le PPH affecté au poste de gestion des DMI dans le | - Réception réalisée par le
service de pharmacie préparateur affecté au poste de
gestion des DMI dans la PUI

- Confrontation du bon de commande (DMI en achat) ou de la apres confrontation du bon de
« lettre » (DMI en dépdt permanent) et du bon de livraison livraison et de la lettre de
demande de dépot provisoire

Procédures correspondante
qualités hopital
Saint Joseph

- Aucun contrdle d'ancillaire par
la PUI, uniquement par le SU

- Tous les implants sont
contrdlés par le préparateur
avant d'étre livrés au SU
Exception : les DMI
d'orthopédie sont controlés par
le SU

- Réception par le PPH a la PUI | - Comparaison de la « lettre » - Vérification de la concordance
avec confrontation des bons de | (= bon de commande) avec le entre la « lettre » et le bon de
livraison, bons de commande et | bon de livraison et les DMI livraison (sur lequel est noté le
DMI livrés recus physiquement par le numéro d'enregistrement)

PPH (la « lettre » et le bon de
livraison sont conservés a la - Le PPH note sur le bon de
réception pour une durée de 2 | livraison le numéro du « bon
mois). vert », le nom du patient et le

En pratique a nom du chirurgien
I’hopital Saint

Joseph * Une photocopie de la « lettre »

et du bon de livraison montent
au bloc opératoire avec les DMI
et ’original du bon est remis
puis classé par I’agent
administratif avec la « lettre »
dans le dossier des

« commandes livrées »

Tableau 5 : Etat des lieux de la réception du DMI par la pharmacie a usage intérieur
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e Analyse

Les DMI en achat et en dépot permanent livrés subissent un contrdle de la concordance avec
la commande et le bon de livraison. En ce qui concerne les dépdts temporaires les DMI livrés
ne sont, en principe, jamais controlés. En général seul I’intitulé du dépot réceptionné est
vérifié et aucune confrontation avec les DMI effectivement livrés n’est réalisée. Les DMI
d’ophtalmologie, en petite quantité, sont souvent contrdlés. Au contraire, ceux d’orthopédie
(et les ancillaires joints) livrés souvent en grandes quantités ne le sont jamais. En effet,
I’effectif a la réception de la PUI ne le permet pas (un PPH et un magasinier pour toutes les
livraisons et réceptions de DMS et DMI). Il est également difficile de comparer la « lettre »
avec le bon de livraison car cette derniere ne détaille pas les références nécessaires (en
orthopédie notamment) a I’opération prévue ; la PUI ne disposant pas de la compétence pour
analyser la complétude nécessaire a la réalisation de 1’intervention. De méme il n’y a aucune
notion du nombre de colis réceptionnés ce qui rend impossible de faire opposition lors d’un
litige ou de valider une réception complete.

Il arrive également de constater que les chirurgiens font des demandes directement aux
laboratoires sans passer par le circuit habituel (aucune concertation chirurgien / IDE-référente

/ PUI). Ainsi, le PPH découvre a la réception des DMI provenant de demandes hors circuit.
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1.14. L’enregistrement du DMI par la PUI

Suite a la réception des DMI et avant de les livrer au bloc opératoire, une tracabilité
informatique doit étre réalisée par la PUI et par le PPH de la réception. Le Tableau 5 ci-

dessous reprend cette étape du circuit en précisant les exceptions

Catégorie du Achat Dépot permanent Dépot temporaire
DMI (Ex : chambre implantable) (Ex : prothése TAVI et (Ex : prothése mammaire)
bandelette sous urétrale)

- Enregistrement informatique des DM réceptionnés

- L’identification du DM : son nom et sa marque, sa dénomination, son numéro de série ou de lot, le
nom du fabricant ou de son mandataire, I’ensemble des autres éléments nécessaires a I’identification
Réglementation | précise du DMI réceptionné notamment ses caractéristiques dimensionnelles

- L’identifiant unique du dispositif, dés qu’il est disponible

- La quantité réceptionnée et la date de réception

- Enregistrement informatique - Pas d’enregistrement
informatique des DMI a cette
Procédures - Renseigner : la quantité recue ; le lot et la péremption étape-la. Uniquement
qualités hopital photocppie des deux documgnts
Saint Joseph transmis au SU et conservation
des originaux par le pole
administratif de la PUI
Enregistrement informatique en précisant : - Pas d'enregistrement
- Le service destinataire ; informatique des DMI fait par la
- Le numéro de lot ; PUI
- La date de péremption ;
En pratique 3 | - La quantité - L’agent administratif récupére
l’hépital Saint la « lettre », le bon de livraison
Joseph et le bon vert correspondant puis
les classe dans le dossier des
DMI en prét livrés

Tableau 6 : Etat des lieux de [’enregistrement du DMI par la pharmacie a usage intérieur

e Analyse

Dans I’Etablissement, I’enregistrement informatique des DMI est fait le jour méme de la
livraison par le PPH des réceptions. Les données renseignées permettent une tragabilité
complete de ces DMI qui seront ultérieurement posés a un patient donné.

Seuls les DMI en dépdt temporaire échappent a cette regle. En effet, ces derniers étant amenés
a étre retournés en partie au laboratoire en fin d’opération ne sont pas tracés a leur arrivée. Il
s’agirait d’un travail fastidieux qui a I’heure actuelle n’est pas réalisable a la PUI notamment
compte tenu de I’effectif insuffisant et surtout de I’absence d’outils informatiques performants
et modernes (ex : douchette lecture code-barres)

A ce jour 'IUD n’est pas encore enregistré lors de la réception a la PUI car I’outil

informatique vieillissant ne I’autorise pas.
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1.1.5. Le stockage du DMI par la PUI

La PUI n’étant pas le lieu de dépdt final des DMI, le stockage au sein de la PUI reste

temporaire mais se doit malgré tout de remplir certaines conditions.

Catégorie du Achat Dépot permanent Dépot temporaire
DMI (Ex : chambre implantable) (Ex : prothése TAVI et (Ex : prothése mammaire)
bandelette sous urétrale)

- Les DMI sont détenus dans les conditions optimales destinées a assurer la conservation de leur
intégrité et de leur stérilité. Les regles de stockage doivent étre conformes aux préconisations du
Réglementation | fabricant afin de ne pas altérer le rapport bénéfice/risque du produit

- Les locaux de la PUI sont régulierement entretenus, d’un volume adapté au volume du stock détenu,
aI’abri de la lumiere solaire directe et de contaminations de toute nature, a température adaptée, avec
une ventilation adaptée. Les DMI ne sont pas stockés a méme le sol.

Procédures
qualités hopital PAS DE PROCEDURE INTERNE
Saint Joseph
- Stockage temporaire a la réception de la PUI avant leur transfert | - Stockage temporaire a la
au bloc opératoire réception de la PUI a méme le
sol la plupart du temps dans des
- Les DMI ont pour la plupart une caisse dédiée pour leur caisses de transport fournies par
En pratique 2 stockage sauf les DMI volumineux (TAVI et endoprothéses) pour | les laboratoires (orthopédie et
’hépital Saint lesquels la caisse n'est pas suffisamment grande et qui se ancillaires)
Joseph retrouvent donc ponctuellement a méme le sol (dans leur carton
d'origine) le temps d'étre livrés au SU

Tableau 7 : Etat des lieux du stockage du DMI par la pharmacie & usage intérieur

e Analyse

Il n’existe a ce jour aucune procédure qualité interne a la PUI concernant le stockage.

On constate que la majeure partie des DMI sont stockés dans des conditions correctes de
stockage soit dans une caisse dédiée, non a méme le sol, a I’abri de la lumiere solaire directe
et a température adaptée. Les DMI en dépot temporaire et les ancillaires ne sont pas stockés
dans un endroit dédié et dans des conditions particulieres. Ces derniers restent dans les
cartons et caisses dans lesquels ils arrivent étant donné leur volumétrie et qu’ils sont tres
rarement contr6lés par le PPH. On constate par contre que certains DMI considérés comme
trop volumineux ne peuvent pas €tre stockés dans la caisse dédiée a cet effet. Aucun systeéme
de transport ne leur est d’ailleurs destiné. Les TAVI sont par exemple conservés dans leur
emballage en carton primaire pour les préserver de toute contamination extérieure le temps

d’étre expédiés au bloc opératoire.
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1.1.6. La délivrance du DMI au service utilisateur

La délivrance des DMI par la PUI au SU est effectuée le jour méme de leur réception et apres

tracabilité informatique de leur réception (hors dépdts temporaires).

Catégorie du Achat Dépot permanent Dépot temporaire
DMI (Ex : chambre implantable) (Ex : prothése TAVI et (Ex : prothése mammaire)
bandelette sous urétrale)

- La délivrance de DMI aux SU est assurée dans des conditions optimales destinées a assurer la
conservation de leur intégrité et de leur stérilité

- Présence d'un systeme d’information interopérable avec celui du SU a I’aide d’un systéme
Réglementation | d’acquisition adapté : I’enregistrement comporte les informations suivantes : la date de délivrance,
I’identification du DM (sa dénomination selon la nomenclature de référence en vigueur, son numéro
de série ou de lot, le nom du fabricant ou de son mandataire, I’ensemble des autres éléments
nécessaires a I’identification précise du DMI délivré, notamment ses caractéristiques
dimensionnelles, I’identification du SU, I'TUD des qu’il est disponible), la quantité délivrée au SU

Procédures Délivrance des la réception des DMI et I’enregistrement de leur Délivrance deés la réception des
qualités hopital tragabilité (lot et péremption) DMI
Saint Joseph
- Décartonnage du carton secondaire a la réception pour le bloc - Le jour méme de la réception
opératoire avec la photocopie du bon de
En pratique a livraison
I’hopital Saint » Délivrance le jour méme de la réception parfois apres
Joseph enregistrement informatique - Les DMI ne sont pas
décartonnés

Tableau 8 : Etat des lieux de la délivrance du DMI au service utilisateur

e Analyse

Le PPH décartonne les DMI en achat et en dépdt permanent avant de les stocker dans la
caisse dédiée. La délivrance informatique se fait le jour méme de la réception avec une
tracabilité directement au service concerné pour un meilleur suivi.

Les DMI en dépdt temporaire, comme vu précédemment, ne sont pas tracés informatiquement
mais la délivrance au bon service est possible grice a la « lettre » qui est rapprochée du dépot
concerné. Une trace est conservée par le secrétariat cependant aucune tracabilité informatique
de cette délivrance ne peut €tre retrouvée. Ces dépdts temporaires ne sont pas décartonnés a la
PUI mais au bloc opératoire.

Cependant, le fait de décartonner au sein de la PUI les DMI en achat et en dépdt permanent
avec ensuite un transfert dans 1’hopital pour arriver au bloc opératoire pourrait étre source de

contamination.
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1.1.7. Le transport intra-hospitalier du DMI

Le transport des DMI vers le bloc opératoire central se fait le jour méme de la livraison des

DMI tant qu’il y a des réceptions (en général 3x/jour).

Catégorie du Achat Dépot permanent Dépot temporaire
DMI (Ex : chambre implantable) (Ex : prothése TAVI et (Ex : prothése mammaire)
bandelette sous urétrale)

- Tout transport de DMI entre la PUI et les SU est réalisé dans des conditions d’hygiene et de sécurité
garantissant leur stérilité et intégrité

- Le transport est enregistré a ’aide d’un systeme d’identification approprié et sécurisé, le cas
Réglementation | ¢chéant, il est assuré avec tout systeme de fermeture approprié nécessaire

- Le transport doit &tre adapté aux besoins urgents et aux produits a faible stabilité en respectant la
chaine du froid, le cas échéant

- Le responsable du transport des DMI est identifié

Procédures - Dans emballage d'origine (carton ou caisse) par le coursier du bloc
qualités hopital
Saint Joseph - Dés réception et enregistrement de la tracabilité (lot et péremption)

* Sur chariot métallique ou roll

En pratique a Transport 3 fois par jour par le coursier du bloc de tous les DMI sur chariot métallique sans systeme
I’hopital Saint | de fermeture

Joseph
Tableau 9 : Etat des lieux du transport intra-hospitalier du DMI
e Analyse

Le transport des DMI est effectué par le coursier du bloc qui est identifié dans la procédure. I1
effectue ses trajets quotidiennement permettant 1’approvisionnement du bloc opératoire
central en DMI. Cependant le transport n’est pas effectué avec un systeme d’identification
sécurisé (fermeture appropriée non possible). De plus, la seule tracabilité existante concernant
le transfert est la signature du coursier lorsqu’il part avec les DMI vers le SU mais il n’est pas

possible d’identifier ultérieurement quel DMI a pu étre livré tel jour a telle heure.

1.1.8. La réception du DMI au sein du service utilisateur

La réception des DMI se fait soit par I’infirmiere du bloc opératoire en charge de la gestion
des DMI en achat et en dépot permanent soit par I’infirmiere chef du bloc opératoire pour les

DMI en dépdt temporaire.
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Catégorie du

Achat Dépot permanent

Dépo6t temporaire

DMI (Ex : chambre implantable) (Ex : prothése TAVI et (Ex : prothése mammaire)
bandelette sous urétrale)
- Le Responsable du Systeme de Management de la Qualité (RSMQ) et de la sécurisation du circuit
des DMI définit, en accord avec le cadre de santé du SU ou son équivalent et le pharmacien gérant de
Réglementation | la PUL des procédures relatives aux conditions de réception, de stockage et d’acces aux DMI,
permettant de sécuriser leur utilisation.
- La réception des DMI par le SU fait I’objet d’une confrontation de la demande faite aupres du
pharmacien gérant de la PUI et des DM effectivement livrés.
Procédures Dans la salle de décartonnage du bloc opératoire
qualités hopital
Saint Joseph

En pratique a
I’hopital Saint
Joseph

- A I’arrivée au bloc opératoire central le coursier classe les DMI
sur un chariot avant de les donner a I’infirmiere en charge de
cette réception

- Vérification par l'infirmiere de la réception des DMI a I'aide des
feuilles de tracabilité des produits antérieurement implantés pour
les « rapprocher » de ceux livrés en notant la date de réception
sur la feuille (qui correspond au réapprovisionnement d'une pose
antérieure)

- Exception des TAVI qui sont montés au bloc par le coursier. Ils
sont stockés dans une picce sécurisée a l'extérieur du bloc et
fermée a clé toujours dans leur carton secondaire (encombrement
important). Le coursier du bloc note les numéros de lot, le
diametre et la date de péremption sur un cahier et transmet ces
informations a l'infirmiére pour sa tracabilité

- Réception par l'infirmiere chef
au bloc des DMI dans leurs
cartons secondaires

- Vérification par l'aide-soignant
de la réception des ancillaires et
par l'infirmiére chef de la
réception des DMI :
concordance entre le bon de
livraison et les dispositifs
effectivement recus

- Les ancillaires doivent de plus
avoir une fiche navette sur
laquelle est précisé que
I'ancillaire a bien subi une
désinfection, une stérilisation
par le mode Prion (134° pendant
18 min) et l'absence de risques
concernant la maladie de
Creutzfeldt-Jakob

- Si la fiche navette est complete
le bloc envoie les ancillaires a la
stérilisation avec une fiche de
liaison remplie par l'aide-
soignant (date de 1'opération,
nom du chirurgien, 3 premieres
lettres du patient) (exception :
ancillaires neufs pour lesquels le
laboratoire envoie une facture
comme preuve)

Tableau 10 : Etat des lieux de la réception du DMI au sein du service utilisateur

e Analyse

La réception des DMI en fonction de leur catégorie est bien définie (infirmiere chef ou
infirmiere en charge des achats et des dépOts permanents) ce qui permet un suivi continu des
tracabilités. Les DMI sont ensuite rapprochés de ceux déja implantés pour compléter la

vérification des DMI livrés et suivre tous les réapprovisionnements.
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De par leur encombrement, les TAVI ne sont cependant pas réceptionnés par 1’infirmiere mais
stockés dans une piece hors bloc opératoire. Elle ne voit donc que les informations
retranscrites par le coursier du bloc dans son cahier ce qui peut étre source d’erreur.
Concernant les DMI en dép6t temporaire, ces derniers sont livrés toujours dans leur carton
secondaire au sein du bloc opératoire qui est un lieu qui ne devrait pas recevoir ce type
d’emballages (environnement classe ISO-8 d’un bloc opératoire).

A ce jour aucun RSMQ des DM n’a été désigné au sein de 1’hopital Saint Joseph.
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1.1.9. Le stockage du DMI au sein du service utilisateur

Suite a la réception des DMI, ces derniers doivent é&tre stockés dans des conditions

appropriées pour éviter tout type de contamination en attendant leur utilisation.

Catégorie du
DMI

Achat
(Ex : chambre implantable)

Dépot permanent
(Ex : prothése TAVI et
bandelette sous urétrale)

Dépot temporaire
(Ex : prothése mammaire)

Réglementation

- Les emplacements de stockage du SU sont régulierement entretenus, d’un volume adapté au volume
du stock détenu, a I’abri de la lumiére solaire directe et de contaminations de toutes natures, a
température adaptée, avec une ventilation appropriée. Les conditions de stockage sont conformes aux
spécifications des fabricants. Les DMI ne sont pas stockés a méme le sol.

- Le rangement des DMI est réalisé en fonction des dates de péremption, selon la régle du premier
entré, premier sorti. Les équipements de stockage facilitent une gestion rationnelle du stock et
permettent le stockage de DMI dans leur systéme d’emballage d’origine.

- L’enregistrement des DMI stockés dans le SU est réalisé informatiquement en temps réel dans le

systeéme d’information interopérable.

- Il est impératif d’éviter toute plicature des emballages assurant la stérilité, de ne pas porter
d’inscription sur les emballages, de ne pas entasser les produits déconditionnés, de ne pas les

regrouper avec des liens élastiques.

- Les DMI doivent rester identifiables jusqu’au moment de leur utilisation.

- Des audits réguliers, au moins annuels, des conditions de stockage et de détention de DMI doivent
&tre réalisés pour s’assurer de leur bonne qualité. Un proces-verbal des audits est daté et signé.

- Le SU doit disposer de la documentation nécessaire a la bonne utilisation des DMI détenus et

utilisés.

Procédures
qualités hopital
Saint Joseph

PAS DE PROCEDURE INTERNE

En pratique a
I’hopital Saint
Joseph

- Apres vérification l'infirmiere range les DMI dans les arsenaux
spécifiques des spécialités chirurgicales de chaque salle de bloc
(22 salles de bloc) ou dans des armoires dans les couloirs du bloc
(exemple de certains DMI coutant chers)

- Une rotation des stocks par rapport a la date de péremption est
effectuée par l'infirmiere quand elle range les DMI recus. Les
DMI pris par le personnel doivent également subir un contrdle de
cette date de péremption avant utilisation

- Inventaire des DMI en achat par I'hopital 1x/an

- Inventaire des DMI en dép6t permanent par le fournisseur 1 a
2x/an selon le contrat de dépot

- Stockage des ancillaires dans
I'arsenal central apres
stérilisation

- Stockage des implants sur des
chariots dans les arsenaux
spécifiques des spécialités
chirurgicales concernées avec
identification du patient
concerné sur un papier (nom du
patient + date de 'opération +
nom du chirurgien) &
I’exception des endoprotheses
qui restent sur un chariot dans
un couloir du bloc (volumineux)

e Analyse

Tableau 11 : Le stockage du DMI au sein du service utilisateur

Le bloc opératoire central de I’hdpital Saint Joseph comprend 22 salles de bloc pour lesquels

des arsenaux sont associés permettant le stockage des DMI et ancillaires.
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Ces pieces sont ventilées, disposent d’étageres de stockage des DMI (pas de DMI rangés a
méme le sol). La taille de ces arsenaux reste cependant limitée face a la cadence quotidienne
des opérations.

Une rotation des stocks par rapport a la date de péremption est théoriquement effectuée par le
personnel lors du rangement ou de I'utilisation d’un DMI.

Il n’existe a ce jour aucun audit « officiel » effectué sur le stockage du bloc opératoire mais
comme vu précédemment, cela s’apparente plutdt a une « surveillance en continu ».
Cependant, un inventaire des DMI est effectué au moins une fois par an par 1’hopital (achat)
ou par le fournisseur (dép6t permanent) permettant ce suivi.

Concernant les dépdts temporaires ces derniers étant livrés pour un patient donné, le bloc
opératoire les identifie a I’aide d’un papier pour permettre une tracabilité. Il s’agit d’une
retranscription manuscrite pouvant étre source d’erreur d’identitovigilance.

Tout comme le stockage au sein de la PUI, cette étape de la tragabilité ne possede pas de

procédure qualité.

1.1.10. L’implantation du DMI au patient

Suite a la pose d’un DMI a un patient donné, une tracabilité informatique doit étre réalisée.
Au sein de I’hopital Saint Joseph cette tragabilité suit un circuit différent en fonction de la

catégorie du DMI. De méme les acteurs responsables de cette tracabilité sont différents.
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Catégorie du
DMI

Achat
(Ex : chambre implantable)

Dépot permanent
(Ex : prothése TAVI et
bandelette sous urétrale)

Dépo6t temporaire
(Ex : prothése mammaire)

Réglementation

- Lors de la consultation préalable a I’'implantation du DMI, le consentement du patient est recueilli

- Avant toute utilisation d’un DML, il est nécessaire de vérifier I’identité du patient et les indications
de I’'implantation ; vérifier la conformité du DMI au regard de ses conditions d‘utilisation ; s’assurer

de disposer, si nécessaire, de DMI supplémentaires permettant la prise en charge du patient ;
s’assurer de disposer de I’ensemble des dispositifs nécessaires a I’implantation ; vérifier la date de
péremption du ou des dispositifs ; vérifier I’intégrité technique des équipements et contrdler

I’intégrité de ’emballage assurant la stérilité du DMI associé.

- Le SU enregistre informatiquement a I’aide d’un systeme d’acquisition adapté, a ’issue de
I’implantation du DM, dans un logiciel interopérable avec celui de la PUI : sa date d’utilisation ;
I’identification du patient, et notamment ses nom, prénom et date de naissance ; le nom du médecin

utilisateur.

- Les données enregistrées relatives au DMI et a son implantation sont versées grace a un logiciel
interopérable dans le DPI et, s’ils existent dans le dossier médical partagé et dans le DP.

Procédures
qualités hopital
Saint Joseph

- Les protheses implantées a un
patient sont tracées
informatiquement par le service
poseur sur le logiciel GEF
AS400 :

- le numéro IPP du patient ;

- le séjour ;

- le code article interne ;

- l'intitulé de I’'implant interne ;
-lelot ;

- la date de péremption ;

- le nombre d'unités implantées

NON MENTIONNE
SUR LA
PROCEDURE
INTERNE

- Apres la pose du DMI : les
étiquettes des protheses
implantées sont collées sur la
fiche de tragabilité dédiée puis
transmise a la PUI

- Tragabilité informatique au
patient dans le logiciel AS400
par la PUI

En pratique a
I’hopital Saint
Joseph

- L'infirmiére colle en salle « 1’étiquette patient » ainsi que les étiquettes des DMI posés dans un

cahier (un cahier par salle de bloc) pour la tragabilité papier

- Elle colle une « étiquette patient » sur chaque boite de DMI posé et précise la date de pose, la salle,
le nom du chirurgien puis les dépose dans le bureau de l'infirmiere en charge de la tragabilité
informatique (achat et dépot permanent) ou de I’infirmiére chef (dép6t temporaire)

- Tragabilité informatique de la pose par l'infirmiere sur le
logiciel AS400 (numéro du dossier patient, IPP, date & heure,
prescripteur, UF, numéro de lot et indication de pose)

- Exception de certains DMI (ex : vis non stériles a stériliser)
pour lesquels la tracabilité informatique se fait uniquement par
code interne sans précision du numéro de lot (a partir d’une liste
ou sont quantifiés tous les DMI qui ont été posés)

- Cette tragabilité engendre 1'impression de 2 feuilles sur
lesquelles elle colle les étiquettes des DMI posés : 1 feuille est
déposée par le coursier aux « cases courriers » et aux archives
(1x/semaine) & 1 feuille est classée dans des classeurs par
spécialité en attendant la réception du renouvellement

- Pour les boites de DMI de J-1 non retournées a l'infirmiére, elle
vérifie sur le logiciel de prescription Dopasoins s’il est précisé
que le patient a bénéficié d'une pose d'implant et s’il faut donc
rechercher les DMI afin de les tracer

- Pour les urgences (c'est a dire les opérations avec pose
d'implants non prévues sur le programme du bloc) : nécessité
d'étre tenu au courant et d'avoir un retour des boites de DMI

- Les boites des DMI posés et
non posés sont ramenés a
l'infirmiere chef qui fait la liste
des DMI posés et donc a
facturer

- Tracabilité papier sur un
document Word « Facturation
dépot provisoire implants » sur
lequel sont notés le numéro
d'enregistrement du « bon

vert », le nom du chirurgien
avec son code interne, le service
et les DMI implantés

- Ce document est imprimé et
les étiquettes des DMI posés y
sont apposées : 1’original reste
au bloc dans le classeur de
tragabilité papier des infirmieres
chefs et le coursier du bloc
descend une photocopie a la
PUI pour I’agent administratif
pour tragabilité informatique

Tableau 12 : Etat des lieux de ['implantation du DMI au patient
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e Analyse

La tracabilité est réalisée informatiquement pour toutes les poses de DMI. Cependant dans le
cas des dépots temporaires le format papier reste une étape intermédiaire avant cette
tracabilité informatique. Les données étant retranscrites sur un document Word, le risque
d’erreur est limité par I’ajout des étiquettes de tracabilité de chaque boite de DMI posés. Il
subsiste toutefois un risque d’oubli de tragabilité d’implant (exhaustivité des implants utilisés
pour la procédure opératoire).

Dans le cas des DMI en achat et en dépot permanent la tragabilité est réalisée le jour méme
par le service utilisateur permettant un suivi et un réapprovisionnement de toutes les poses
effectuées au sein du bloc opératoire. Ce circuit repose cependant sur la rigueur des infirmiers
en salle qui établissent le lien entre les DMI posés et leur tracabilité effectuée par I’infirmiere
dédiée. Ainsi, il y a un risque de non-tragabilité d’une prothese lors d’un oubli de I’infirmier
en salle (boite de DMI non gardée car oubli ou méconnaissance du dispositif comme étant un
dispositif a tracer) et/ou lorsqu’il y a pose de DMI en urgence. Les données sont recoupées a
I’aide du secrétariat du bloc opératoire, ce qui constitue un circuit non fiable et bien trop
aléatoire.

Les DMI en dépdt temporaire sont quant a eux tracés par I’agent administratif a la PUI a
I’aide du document Word rempli par le bloc opératoire. Un double de cette tracabilité a la PUI
est donné au coursier pour le bloc opératoire. Il s’agit d'un document appelé « Sortie de
prothese » précisant le service utilisateur, 1’identité du patient, le nom du praticien, la date de
la pose, les caractéristiques des DMI posés (numéro de lot et quantité).

Quel que soit la catégorie du DMI, lors de la tracabilité il est possible de remplir I’indication
de pose. Lors du choix de cette indication il est cependant uniquement possible de choisir si
I’indication de pose est conforme aux recommandations ou hors indication. (Annexe 3)
Malgré ces choix « basiques » cela permettrait d’avoir un taux de suivi des indications. Cette
fonctionnalité n’est pas utilisée (récente dans son installation avec une mise a jour du logiciel
actuel pourtant tres ancien).

Dans le cas des prothéses TAVI des réunions multidisciplinaires ont toujours lieu avant toute
pose de ce type de protheses au sein de 1’hdpital. Elles se font en présence d’au moins un
chirurgien cardiaque, un cardiologue interventionnel, un anesthésiste-réanimateur et avec la
plupart du temps une évaluation gériatrique. Le score Euroscore est pris en compte et permet
aux médecins responsables de décider si le patient sera éligible ou non a cette chirurgie.

(Annexe 4) Des RCP pour les chirurgies de fermeture du foramen ovale perméable (FOP) et
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de fermeture de I’auricule gauche (FAG) sont également réalisées au sein de 1’hopital. Elles

permettent de sélectionner les patients pouvant bénéficier de ces chirurgies. (Annexe 5)

1.1.11. Le retour ou I’élimination du DMI non utilisé

Il existe des situations ou la pose d’un DMI n’a pas pu étre réalisée soit lors d’un échec de
pose (mauvaise taille sélectionnée, erreur d’asepsie, etc.) soit lors d’un retour de DMI dans le

cas des dépdts temporaires.

Catégorie du Achat Dépot permanent Dépot temporaire
DMI (Ex : chambre implantable) (Ex : prothése TAVI et (Ex : prothése mammaire)
bandelette sous urétrale)

- Lors de la tragabilité, I'infirmiere du bloc précise uniquement en | - Pointage des DMI non posés et

commentaire qu'il s'agit d'un échec de pose des ancillaires par le SU
- La facturation de cette pose par les laboratoires est dépendante - Le coursier du bloc descend les
des accords commerciaux DMI non utilisés a la PUT avec

une feuille de retour laboratoire
sur laquelle est écrite le nom du
laboratoire et le nombre de

En pratique a cartons
A .
I’hépital Saint - Les ancillaires doivent étre
Joseph

stérilisés avant d’étre retournés
au laboratoire (supposé entre 24
et 48h mais actuellement plus
long). Une fiche navette (risque
MCJ) est jointe aux ancillaires a
rendre.

- Retour complet (DMI +
ancillaires) par le PPH qui se
charge de contacter le
laboratoire (par mail ou par
téléphone)

Tableau 13 : Etat des lieux du retour ou de Iélimination du DMI non utilisé

e Analyse

Il n’existe a ce jour aucune procédure interne concernant cette étape du circuit d’'un DMI a
I’hopital Saint Joseph.

Dans le cas des échecs de pose il n’est jamais mentionné le motif de cet échec. De méme la
facturation par les laboratoires quel que soit cet échec reste dépendante des accords

commerciaux et est donc aléatoire.
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Lors du retour de DMI non posés dans le cas des dépots temporaires, ces DMI terminent leur
circuit de la méme fagon qu’a leur arrivée, soit a la PUI. Cela permet a la PUI un meilleur
suivi des différents dépots. Cependant, la liste des DMI et ancillaires retournés par le bloc
opératoire a la PUI n'étant pas détaillée cela devient problématique lors de litiges avec les
laboratoires (discordance entre les DMI posés et tracés par 1’hopital et ceux retournés au
laboratoire). De plus, lors de ces retours certains laboratoires exigent d’avoir la liste
exhaustive des DMI retournés. Cette requéte oblige le PPH a double-contréler le travail
normalement déja effectué au bloc opératoire (tache chronophage). Cette démarche n’est pas

institutionnalisée a I’hopital Saint Joseph.

1.1.12. La facturation du DMI par la PUI

Une des dernieres étapes du circuit de tragabilit¢ des DMI concerne leur facturation. Elle

permet le renouvellement ou le réapprovisionnement dans le cas des achats et des dépodts

permanents et la régularisation financiere dans le cas d’un dépot temporaire.

Catégorie du

Achat

Dépot permanent

Dépot temporaire

DMI (Ex : chambre implantable) (Ex : prothése TAVI et (Ex : prothése mammaire)
bandelette sous urétrale)
Procédures * Facturation par I'agent administratif de la PUI * Facturation par 1’agent
qualités hopital administratif auprés du
Saint Joseph - Réapprovisionnement fournisseur sans demande de

réapprovisionnement sauf si
cela est précisé par le SU

En pratique a
I’hopital Saint
Joseph

- Apres réception des DMI par
le PPH, les commandes
associées a leur bon de
livraison sont amenés au
secrétariat a 'agent
administratif

- Ces commandes sont
classées dans des dossiers par
ordre alphabétique en
attendant la réception des
factures

- Facturation par 'agent
administratif apres réception
des factures par mail ou par
courrier

- Envoi a la comptabilité

- Facturation par 'agent
administratif apres réception de
la facture par mail ou par
courrier en joignant la
commande a la facture

- Envoi a la comptabilité

- Suite a la tragabilité
informatique par la PUI,
création de la « lettre »
correspondant a cette tragabilité
qui s'imprime au secrétariat puis
qui est signée et tamponnée par
I’agent administratif (en
fonction des besoins du bloc
opératoire tampon « a facturer
ne pas livrer » ou « a facturer a
renouveler »)

- Conservation de tout le dossier
par I’agent administratif dans
I’attente de la facturation

Tableau 14 : Etat des lieux de la facturation du DMI par la pharmacie & usage intérieur
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e Analyse
La facturation du DMI posé dépend de la catégorie de ce DMI. En effet, dans le cas d’un

achat le DMI est facturé a I’Etablissement de Santé dés réception par la PUI et avant toute
pose de ce DMI. Le DMI en dép6t permanent est quant a lui facturé uniquement apres sa pose
a un patient. Enfin le DMI en dép6t temporaire est facturé par le laboratoire apres pose et
tracabilité du DMI concerné.

Le mode d’envoi des factures est laboratoire-dépendant et entraine donc une hétérogénéité
dans leur gestion.

De plus, I’outil informatique utilisé a ce jour (logiciel AS400) ne permet pas de tracer le prix
unitaire hors taxe du DMI facturé ce qui complique la validation par opposition du bon a

payer a la facture.

1.2. Pistes d’amélioration du circuit de tracabilité des DMI

Suite a 1’état des lieux du circuit de la tragabilité des DMI au sein de 1’hopital Saint Joseph,
des pistes d’amélioration peuvent étre proposées. Certaines ont pu, en partie, voir le jour
tandis que d’autres resteront des propositions au moment de I’impression de cette these. En
effet, suite a la période d’urgence sanitaire COVID-19, nombre de projets sont passés en
arriere-plan face a un besoin accru tourné vers la prise en charge des patients. A contrario
I’activité du bloc opératoire a, de son coté, été tres restreinte et il n’a pas été possible de

soumettre les actions d’améliorations envisagées a temps.

e Mise a jour de procédures internes a la PUI

Il a été mis en évidence qu’il n’y a a ce jour aucune procédure de stockage a la PUI et dans le
SU. La procédure relative au SU dépendant du bloc opératoire nous n’avons pas pris
I’initiative d’en créer une.

Concernant la procédure de stockage au sein de la PUI nous avons décidé d’intégrer cette
notion de stockage dans une procédure qualité existante appelée « Approvisionnement et
tracabilité des dispositifs médicaux implantables Généralités ». L’objectif de cet ajout était de
rappeler qu’il existe une étape de stockage a la PUI et qu’en fonction du type de DMI et du
SU concerné il existe deux points de dépot en zone de réception. Cette étape étant temporaire,

stockage uniquement le temps que les DMI soient transférés dans les SU, nous avons préféré

67



ne pas créer une procédure relative a ce stockage mais I’insérer dans une procédure existante

et générale sur ces DMI. (Annexe 6)

La procédure spécifique a la tragabilit¢ des DMI en achats appelée « Mode opératoire n°1 :
approvisionnement et tragabilit¢ des DMI en achats » a également ét€é modifiée. Apres
relecture de cette procédure nous nous sommes apergus que 1’étape concernant la commande
du DMI suite a sa tracabilité n’était pas suffisamment explicitée. Seul le réapprovisionnement
d’un achat a I’aide d’un « bon vert » (c’est-a-dire sans réapprovisionnement « automatique »)
était décrit alors qu’il s’agit d’une exception (laboratoire dépendant; par exemple lié au
conditionnement du DMI) et non pas du circuit prépondérant lors d’'une commande d’un DMI
en achat. Ainsi, la commande d’un DMI en achat a été complétée en distinguant le circuit
d’un DMI avec un réapprovisionnement « automatique» et celui d’un DMI non

réapprovisionné « automatiquement ». (Annexe 7)

La procédure sur la « livraison des produits pharmaceutiques » a également ét€ mise a jour.
Certaines notions obsoletes ont été supprimées (ex : il n’existe plus de salle de décartonnage
dédiée au bloc opératoire) et d’autres ont pu étre précisées (distinction entre le circuit de
livraison des DM du bloc opératoire central et des autres services) suite a la révision de cette
procédure. Ainsi, en ce qui concerne le bloc opératoire central, les DM stériles a usage unique
sont décartonnés au niveau de la ZAC puis transportés dans des armoires de transfert par le
coursier de la PUI dans I’arsenal stérile général du bloc opératoire. Les DMI, quant a eux,
sont décartonnés a la PUI en zone de réception puis mis dans une caisse et transportés par le

coursier du bloc dans les arsenaux spécifiques du bloc opératoire. (Annexe 8)
Ces modifications de procédures qualité devront cependant dans un second temps étre
approuvées par la direction qualité et gestion des risques et la direction des soins. Ces

modifications ont €t€ mises en gris et en italique dans les annexes.

e Révision du circuit de la réception au décartonnage des DMI a la PUI

Nous avons constaté que lors de la réception des DMI a la PUI, ces derniers sont décartonnés
dans la majeure partie des cas (exception faite des DMI en dépdt temporaire) directement a la

PUI avant d’étre transférés au bloc opératoire central. Ce décartonnage a lieu avant I’entrée au
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bloc opératoire car les cartons primaires, qui ont un role protecteur envers les DMI, n’ont
cependant pas leur place au sein d’un bloc opératoire pour des questions d’hygiene.
Cependant, ces DMI décartonnés dans la PUI ne sont donc plus protégés durant leur stockage
temporaire a la PUI puis lors de leur transfert jusqu’au bloc opératoire central.

Il faudrait donc envisager un circuit différent ou ces DMI sont déballés au plus pres du SU ou
dans un lieu dédié avec un traitement d’air approprié suivi d’un transfert dans des armoires
spécifiques étanches s’il existe une distance a parcourir jusqu’au bloc opératoire.

Il existe a la PUI de 1’hopital Saint Joseph une Zone a Atmosphere Contrdlée (ZAC) dédiée a
la préparation de kits de chirurgie pour différentes spécialités du bloc opératoire central. Ces
kits sont préparés a 1’avance par la PUI afin de permettre un gain de temps pour le SU. Ainsi,
un certain nombre de DM sont décartonnés dans une zone dédiée puis stockés dans la ZAC
afin de préparer ces kits. Les DM réceptionnés a la PUI et destinés au bloc opératoire central
(mais non concernés par les kits) sont également décartonnés dans cette zone de décartonnage
avant d’étre transportés au bloc dans des armoires scellés.

Nous avons donc émis I'idée que le circuit des DMI puisse €tre envisagé de la méme maniére
des leur réception a la PUI par le PPH. Ainsi, le magasinier, habituellement dédié¢ a cette
tache pour les DM a usage unique, pourrait déballer les DMI dans ce sas de décartonnage puis
les transporter jusqu’au SU dans une armoire de transfert tout en conservant leur intégrité.
Cependant, cette modification des étapes de réception, décartonnage et transport des DMI
implique un grand nombre de changements (surtout logistiques) qui n’ont pas pu étre validés
avant la fin de cette these. La révision de ce circuit a permis des évolutions et d’émettre des

idées afin de renforcer la sécurité de ce circuit des DMI.

2. Audit sur la tracabilité des dispositifs médicaux implantables

Dans le cadre du CAQES 2020, chaque Etablissement de Santé concerné par 1’implantation
de DM devait réaliser un audit portant sur 50 dossiers patients sur le 1° trimestre 2020 afin
d’évaluer leur niveau de tracabilité, de la pose du DMI a la sortie du patient porteur de ce
DMI. Cet audit s’appuie sur les articles R.5212-40 a 42 du code de la santé publique présentés
antérieurement rendant notamment obligatoire 1’information du patient suite a la pose d’un

DMI.
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Cet audit a pour but de vérifier la complétude et la conformité des informations retrouvées
dans le dossier patient et de vérifier si le patient repart avec les éléments de tragabilité. Ainsi,
dans le dossier patient, ont été recherchés les renseignements suivants concernant le DMI :

- La dénomination ;

- Le numéro de lot ou de série ;

- Le nom de marque ;

- Ladate d’utilisation ;

- Le nom du médecin poseur.
Concernant le document remis au patient a I’issue des soins (lorsqu’il existe), ce dernier doit
mentionner :

- La dénomination ;

- Le numéro de lot ou de série ;

- Le nom de marque,

- Ladate d’utilisation

- Le nom du médecin poseur,

- La mention de I’existence d’une durée de vie limitée ;

- Un suivi médical particulier ;

- Lanotion de la remise de ce document au patient ;

- La présence de ce document dans le dossier patient.

2.1. Etat des lieux et analyse

L’établissement accueille la quasi-totalité des spécialités chirurgicales (pas de
neurochirurgie). Nous avons donc cherché a disposer d’un panel de ces différentes spécialités
au travers de cet audit réalisé sur les mois de janvier et février 2020. (Annexe 9)

Il est tout d’abord nécessaire de préciser que 100% des patients ont bénéficié d’une tragabilité
informatique de la pose de leur DMI. Cette tracabilité est soit faite par les blocs opératoires
directement (puis transmise a la PUI pour renouvellement) soit par la PUI (dépdts

provisoires).
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e Dossier patient

Le dossier patient informatisé dans 1’Etablissement s’appelle Dopasoins (éditeur : Web100T).
En ce qui concerne la tragabilité recensée dans ce dossier on retrouve un taux de conformité
de cette tracabilité¢ a 98,4% sur les 50 dossiers sélectionnés. Cela se traduit donc par la
présence de la tracabilité dans le dossier patient pour 47 patients sur 50. Pour 3 patients il n’a
donc pas été possible de retrouver le document de tracabilité. Chacun de ces 3 patients
provient de blocs opératoires différents (bloc central spécialité orthopédie, bloc
coronarographie et bloc urologie) :

- 1 patient : toutes les informations concernant le DMI posé (dénomination, numéro de
lot, nom du fabricant, etc.) ont pu étre retrouvées dans différents documents du dossier
patient (hors document de tragabilité spécifique du bloc opératoire central) ;

- 2%me patient : recueil partiel des données de tragabilité dans le dossier patient (présence
du document de tragabilité mais mauvaise étiquette de DM collée dessus) ;

- 3%me patient : recueil partiel des données de tragabilité dans le dossier patient.

Toujours dans ce dossier, on retrouve une conformité a 100% pour la dénomination, la date
d’utilisation et le nom du médecin poseur. 1,6% de non-conformité concernent le numéro de

lot et le nom du fabricant.

e Document patient

Dans I’Etablissement, le document patient prend un format différent en fonction de la
spécialité. Ainsi, ce document peut étre une lettre de liaison a la sortie, un compte rendu
d’hospitalisation (CRH) ou un protocole opératoire (ou compte rendu opératoire).

En fonction du support choisi par les services, une phrase « type » concernant la pose d’un
DMI est pré remplie et doit étre complétée pour chaque patient: « Pose d’un dispositif
médical implantable : Patient concerné / non concerné ». On la retrouve dans la lettre de
liaison a la sortie et le CRH ce qui entraine que sur les 50 patients sélectionnés, 20 ne sont pas
concernés (patients ayant bénéficiés du protocole opératoire et non de la lettre de liaison a la

sortie ou du CRH).
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Réponse : « Pose d’un DMI : » | Nombre de patients (%)
Non 1(7,7 %)
Lettre de liaison a la sortie | A renseigner 1(7,7 %)
ou CRH Patient non concerné 10 (77 %)
Non rempli 1(7,7 %)

Tableau 15 : Pourcentage de I’absence de notion de la pose d’un DMI dans le document
patient

Sur les 30 documents patients restants, 17 d’entre eux mentionnaient I’indication « Pose d’un
dispositif médical implantable : Patient concerné ». En ce qui concerne les 13 autres (soit
43,3%) 1l n’y a donc pas de notion de la pose d’un DMI. Ces 13 dossiers peuvent étre répartis
en 4 catégories différentes en fonction de la réponse remplie par le praticien. (Tableau 15)

On retrouve notamment une forte proportion de patients pour lesquels il est écrit qu’ils n’ont
pas bénéficié de la pose d’un DMI (77 % de « patient non concerné » et 7,7 % de « non »).

On constate une hétérogénéité dans la production de ce document patient dont la rigueur
rédactionnelle dépend du service concerné et également du type de prothese posée. Ce second
facteur révele une probable méconnaissance des chirurgiens face a leur devoir reglementaire

en fonction du dispositif qu’ils utilisent.

Méme constat que dans le dossier patient, les items pour lesquels on retrouve le moins
d’informations dans le document patient sont le numéro de lot ou de série (24 % de
conformité) et le nom du fabricant (32 %). On peut également ajouter la dénomination du
DMI qui est retrouvée dans a peine 52 % des cas.

En comparant par spécialité, on retrouve pour le numéro de lot, parmi les 24 % de conformité,
3 services pour lesquels on a au moins 50 % de conformité (unité de chirurgie ambulatoire /
spécialité ophtalmologie, service de chirurgie cardiaque et service de cardiologie
interventionnelle). A I’inverse on observe 5 spécialités pour lesquelles aucune tragabilité du
numéro de lot n’a pu étre retrouvée (service de chirurgie vasculaire et thoracique, service de
pneumologie, pédiatrie, orthopédie et le service de gastrologie).

Concernant le nom du fabricant, on retrouve également 3 services pour lesquels on a au moins
50 % de conformité parmi les 32% (cardiologie interventionnelle, unité de chirurgie
ambulatoire / spécialité ophtalmologie et le service d’urologie). On a cependant 4 spécialités
pour lesquelles on ne retrouve jamais cette information (service de pneumologie, pédiatrie,

orthopédie et le service de gastrologie). (Tableau 16)
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Taux de Présence du Présence du nom
Spécialité conformité du numéro de lot sur | - du fabricant sur Nombre de
le document le document dossiers patient
document patient patient patient P
Chirurgie
vasculaire et 559, 0% 333% 6
thoracique
Pneumologie 0% 0% 0% 1
Cardiologie
) . 65,6% 55,6 % 77 .8 % 9
interventionnelle
Chirurgie 55% 50% 25% 4
cardiaque
Enfants 50% 0% 0% 1
Chirurgie
. . 34,5% 9,1% 9,1% 11
digestive
Gastrologie 20% 0% 0% 3
Orthopédie 48.,75% 0% 0% 8
Chirurgie
. 37,5% 75% 75% 4
ambulatoire /
spécialité
ophtalmologie
Urologie 33,3% 33,3% 66,7 % 3

Tableau 16 : Répartition de la conformité du document patient par spécialité

On constate, en fonction de la spécialit¢ et du praticien, un suivi irrégulier de la
réglementation en ce qui concerne les informations retranscrites dans le document patient. Cet
audit a permis notamment de mettre en avant I’existence de plusieurs supports pouvant étre
remis aux patients. Sur chacun d’entre eux, on retrouve des informations complémentaires qui
pourraient étre concentrées dans un seul et méme document. Il met également en évidence un
manque d’informations sur certains dossiers, notamment le numéro de lot et le nom du

fabricant.

Un des items requis pour compléter 1’audit était de recenser le pourcentage de documents
patient sur lesquels il est noté que le document a été remis au patient. Dans 1’Etablissement,

seulement 16 % des documents patient précisent cette information. Cette mention a surtout été
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retrouvée, pour un patient donné, sur le support ayant le moins d’informations sur le DMI
posé. Nous avons préféré, pour réaliser cet audit, prendre le document pour chaque patient
recensant le plus d’informations, expliquant alors ce faible pourcentage. Cet audit traduit une
hétérogénéité de I’'information remise au patient entre chaque document donné au patient qui
est accentuée en fonction de la spécialité chirurgicale. Cette disparité a eu pour conséquence
de compliquer le travail de recensement des données remises au patient effectué pour
répondre a cet audit. En effet, il nous a ét€ nécessaire pour la majeure partie des 50 dossiers
de nous renseigner aupres des secrétaires médicales voire dans certains cas du médecin poseur
directement.
Suite a I’enquéte et afin de la compléter, les chirurgiens ont été questionnés sur leurs
pratiques. Les questions posées sont :

- Est-ce que le patient recoit I’information de I’implant qui lui a été posé (dénomination,

numéro de lot, nom du fabricant et date de péremption) ?

- Et si oui, sur quel support ?
Les référents de chaque spécialité ont répondu a nos questions. Il en ressort que: en
vasculaire et en digestif une distinction est faite en fonction du DMI posé (ex : précision du
numéro de lot pour les endoprotheses aortiques mais pas pour les stents, aucun document de
sortie pour les protheses pariétales) ; en rythmologie les patients sortent automatiquement
avec une « carte patient » (ex : défibrillateurs). Il en est de méme en gynécologie, lors des
poses de chambres implantables les patientes repartent avec une « carte patient». En
orthopédie, il semblerait que ces données ne soient pas renseignées ce qui corrobore les
informations du tableau 16 ci-dessus. Face a ces constats on per¢oit une méconnaissance des
chirurgiens face a leur obligation réglementaire d’information du patient. Pourtant des
recommandations du Conseil de I’Ordre des Médecins de 1992, reprises dans un rapport de
I’ ANAES? de 2003, rappelle aux chirurgiens certaines de leurs obligations en ce qui concerne
le contenu a renseigner dans le compte rendu opératoire (125). En effet, le Conseil de I’Ordre
rappelle que tout compte rendu opératoire doit contenir pour les données médicales, le

matériel prothétique utilisé avec ses caractéristiques précises.

Suite a la tracabilité de la pose par le SU ou la PUI, le document de tracabilité est ensuite

intégré dans le dossier patient. Cependant, on constate des délais variables entre la pose du

8 Agence Nationale de I’ Accréditation et de I’Evaluation en Santé remplacée par la Haute Autorité de Santé en
2004
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DMI suivie de sa tragabilité et I’enregistrement de la tracabilité correspondante dans le
dossier patient.

On remarque que sur les 50 dossiers choisis pour 1’audit, 11 patients ont eu leur tragabilité
incrémentée dans le logiciel Dopasoins avant ou le jour méme de leur sortie. On retrouve un
ratio de 5 patients le jour méme de la sortie contre 6 durant le séjour. Pour 22 patients, cette
tracabilité a été mise sur le logiciel entre 1 et 6 jours apres leur sortie. Il reste 14 patients pour
lesquels cette tragabilité a été intégrée dans le logiciel Dopasoins entre 7 et 22 jours apres leur
sortie, une période non négligeable s’est donc écoulée entre la pose du DMI et son ajout dans
le dossier patient.

Ces différences dans le temps permettent de soulever le probleme de la tracabilité a posteriori
dans le document patient qui n’est pas facilitée par ces délais. Il faudrait donc envisager
d’améliorer 1’intégration de ces données de tracgabilité dans le logiciel Dopasoins. En effet,
ces dernieres sont déposées une fois par semaine aux archives et aux cases courriers de
chaque service par le coursier du bloc et il est donc impossible en fonction du jour de pose, et
malgré le fait que la tragabilité informatique soit faite le jour méme de la pose, de raccourcir
ces délais a ce jour. Ces délais plus ou moins importants existent du fait de 1’absence
d’interopérabilité entre le logiciel de tracabilité AS400 et le dossier patient dans le logiciel

Dopasoins.

2.2. Actions a mettre en place

Cet audit permet de voir que la réglementation concernant la présence des informations de
tracabilit¢ du DMI dans le dossier patient est globalement bien respectée (98.4% de
conformité). Cependant, notre Etablissement de Santé étant composé de plusieurs blocs
opératoires (central, coronaire, urologie, etc.), la tracabilité dans le dossier patient donne lieu
a des différences dans sa prise en charge pouvant entrainer une tracabilité incomplete voire
dans certains cas des oublis de retranscription.

La méme constatation peut €tre faite concernant I’information de la tracabilité de la pose du
DMI dans le document patient pour lequel il existe des inégalités de mise en place du
document patient et des informations qui y sont retranscrites en fonction de la spécialité
chirurgicale concernée.

Nous avons décidé de réaliser un document patient unique pour tous les secteurs implanteurs

dans le but d’harmoniser cette étape reglementaire. Ce document doit reprendre toutes les
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informations relatives a la pose du DMI et aurait I’avantage de réduire les inégalités
concernant 1’information donnée aux patients lors de leur sortie d’hospitalisation. Ce
document patient restera pour le moment a 1’étape d’approbation par la PUI. Il devra étre
soumis pour approbation du corps médical en Commission Médicale de 1’Etablissement
(CME).
Nous avons voulu créer un outil simple pour les praticiens devant remplir ces informations, et
avons créé un document patient reprenant automatiquement toutes les informations
nécessaires sous la forme d’un masque intégré sur le logiciel Dopasoins. (Annexe 10)
Ce document appelé « Document patient / implant : Information sur la pose d’un dispositif
médical implantable (DMI) » reprend donc les informations suivantes :

- Informations relatives au patient (nom/prénom, date de naissance, IPP, numéro de

séjour, date et lieu de la pose des DMI) ;

- Informations relatives au chirurgien poseur ;

- Lanature de I’intervention ;

- Un tableau renseignant les informations de tous les DMI posés (dénomination, numéro

de lot ou de série, IUD et nom du fabricant) ;

- Les éventuelles consignes pour le suivi en post-opératoire ;

- Les éventuelles précautions a prendre.
Ainsi, lors de la pose d’un DMI a I’hdpital Saint Joseph, tous les patients pour lesquels un
DMI sera posé bénéficiera en sortie d’hospitalisation d’'un document patient récapitulatif.
L’avantage est une harmonisation de la pratique au sein de 1’hopital qui a I’heure actuelle
possede nombre de documents différents en fonction du service et de la spécialité concernés.
De méme le patient quel que soit son type de chirurgie sera en possession d’une information

reglementaire sur I’identité des DMI qui lui auront été posés.
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Conclusion

Au moment de la finalisation de cette these, le reéglement 2017/745 n’a pas été mis en
application en raison de la crise sanitaire liée au COVID-19. L’arrété « relatif au management
de la qualité et de la sécurisation du circuit des dispositifs médicaux implantables dans les
établissements de santé et les installations de chirurgie esthétique » et le guide
méthodologique de « I'informatisation du circuit des DMI dans les établissements de santé »

ne sont toujours pas publiés.

Malgré le retard d’application du reglement européen, les DM bénéficient depuis de
nombreuses années d’un encadrement de leur fabrication, gestion et utilisation. Ce reéglement
propose de renforcer ces étapes en permettant une plus grande transparence vis-a-vis des
utilisateurs (EUDAMED), en durcissant les niveaux de risque de certains DM, en mettant en
place un contréle renforcé des organismes notifiés en charge de la délivrance du marquage CE
(liste non exhaustive). Les DMI profitent en plus d’une tracabilité sanitaire permettant de
sécuriser leur circuit dés leur entrée dans un Etablissement de Santé.

Cependant, les « Implant files » ont mis en lumiere des lacunes. Par exemple, 1’obtention par
un laboratoire pharmaceutique d’un marquage CE est uniquement basée, en fonction de la
classe de risque du DM, sur la documentation technique du DM sans contrdle a priori du
dispositif lui-méme. Ce scandale a entrainé des répercussions au niveau des Etablissements de
Santé et malmené la confiance des patients dans ces technologies. Ainsi, des scientifiques se
sont exprimés afin de rappeler I’impact des pathologies concernées sur la vie de ces patients.
Ils soulignent 1’absence de prise en considération de la balance bénéfices / risques suite a la
publication de ces « révélations ».

Nous avons étudié le circuit de tragabilité a I’hopital Saint Joseph afin d’y apporter des
évolutions en nous basant sur ’arrété et le guide, tous deux annoncés suite aux « Implants
files » et destinés aux Etablissements de Santé.

Suite a la cartographie du circuit des DMI que nous avons effectuée au sein de
I’Etablissement, des propositions d’amélioration et des mesures ont pu étre prises afin de le
renforcer. La notion de tracabilité de ces DMI s’est révélée respectée bien qu’a améliorer
(logiciels non interopérables). Cependant, 1’information délivrée au patient reste une étape

trop aléatoire en fonction de la spécialité concernée.
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Suite a ces constatations, une révision de procédures qualité a été effectuée. Une réflexion sur
I’amélioration du transport des DMI a été proposée afin de renforcer la conservation de leur
intégrité. Un document patient unique a été créé dans le but de renforcer et d’harmoniser
I’information de la pose d’'un DMI au patient en sortie d’hospitalisation. L’audit, effectué
dans les divers services, a mis en évidence une méconnaissance de la part des chirurgiens de
leur responsabilité reéglementaire d’information au patient. Les TAVI, dispositifs incriminés
dans les « Implant files », font déja 1’objet d’une surveillance renforcée par la tenue de RCP

déterminant 1’indication de la pose d’un TAVI ou sa contre-indication.

Si les mesures proposées dans cette these sont prises en compte, elles permettront de préparer
en amont le travail sur le circuit de tracabilité qui sera demandé lors de la parution de 1’arrété
et du guide méthodologique. Ce travail permet également de montrer les limites d’une telle
reglementation. Certaines mesures seront confrontées a des contraintes logistiques et
humaines et ne peuvent étre réalisées, a ce jour, dans les conditions demandées (tres

chronophage, manque de personnel...).
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ARRETE RELATIF AU MANAGEMENT DE LA QUALITE ET DE LA
SECURISATION DU CIRCUIT DES DISPOSITIFS MEDICAUX
IMPLANTABLES DANS LES ETABLISSEMENTS DE SANTE ET
LES INSTALLATIONS DE CHIRURGIE ESTHETIQUE

Article 1°" Le circuit des dispositifs médicaux implantables est un processus
Préambule combinant des étapes pluridisciplinaires et interdépendantes
mentionnées a I'article 9 visant a un objectif commun : leur utilisation
sécurisée, tracée et appropriée chez le patient pris en charge par un
établissement de santé ou une installation de chirurgie esthétique.

Sont concernés par le présent arrété :

Article 2 - les établissements de santé assurant le di la
Champ d’application surveillance et le traitement des malades, es
femmes enceintes ;
- les installations de chirurgie esthé isfaisant aux
conditions prévues a l'article L. 6 de la santé
publique.

Le présent arrété vise les dispositi
aux régles particuliéres de la té
réglementation en vigueur.

mégicaux implantables soumis
gilance conformément a la

Article 3 Les établisse
Systéeme de esthétique
management de la visant a
qualité - i
Exigences générales

santé et les installations de chirurgie
systeme de management de la qualité
ité, la sécurité et la tragabilité de I'utilisation

'amélioration continue de la qualité, de la sécurité des
la gestion des risques visant a prévenir et traiter les
ents indésirables liés a leurs activités tel que mentionné a
)I’artlcle L. 6111-2 du code de la santé publique.

Les établissements de santé et les installations de chirurgie
esthétique veillent a ce que les processus de mise a disposition,
d'utilisation et de tragabilité¢ des dispositifs médicaux implantables
soient identifiés, analysés et améliorés en vue de garantir la sécurité
du patient et de contribuer a la sécurité sanitaire par la remontée
d'informations relatives a la sécurité des soins au niveau régional et
le cas échéant au niveau national.

L'informatisation de ces processus et I'interopérabilité des systémes
d’information sont des conditions essentielles de la sécurisation du
circuit des dispositifs médicaux implantables.

Deés que le systeme d’identification unique des dispositifs médicaux
(IUD) est disponible, il doit étre intégré a chaque étape du processus
de mise a disposition, d’utilisation et de tracabilit¢ des dispositifs
meédicaux implantables.

Annexe 1 : Arrété relatif au management de la qualité et de la sécurisation du circuit des
dispositifs médicaux implantables dans les établissements de santé et les installations de
chirurgie esthétique (16 pages)



Article 4
Engagement de la
direction dans le cadre
du systéme de
management de la
qualité et
responsabilités des
acteurs

I - Engagement de la direction

La direction de [I'établissement de santé, conjointement avec le
président de la commission médicale d'établissement ou la
conférence médicale d’établissement, établit la politique de la qualité,
en fixe les objectifs et le calendrier de mise en ceuvre. Les objectifs
de la qualité et de la sécurisation du circuit des dispositifs médicaux
implantables sont assortis d'indicateurs de suivi définis dans le
programme d’actions mentionné aux articles L. 6144-1 et L. 6161-2
du code de la santé publique.

Sont également pris en compte, les engagements qui font suite a la
procédure de certification prévue a larticle L. 6113-3 du code de
santé publique, les résultats des contréles et inspections et le bilan
des améliorations mises en ceuvre a la suite de l'analyse des
événements indésirables.

La direction de I'établissement de santé, assure, conjointement avec
le président de la commission médicale d'établissement
conférence médicale d’établissement, la disponibilité des resgour
nécessaires aux missions et au systtme de manageme
qualité a chacune des étapes du circuit des dispositi
implantables.

La direction de l'installation de chirurgie esthétig
de la qualité, en fixe les objectifs et le calendrig
assure la disponibilité des ressources nécegéai €
qualité et de la sécurisation du circuit des“@dispositifs médicaux
implantables sont assortis d'indicateurgtde suivi.

ircuit du dispositif médical
ceuvre.

ment de santé, aprés avis du président de
d’établissement ou de la conférence
nt, nomme un responsable du systéme de

agement de la qualité sont établis, mis en ceuvre et
lués ;

° Rend compte a la direction et a la commission médicale
d’établissement, a la conférence médicale d’établissement, du
j fonctionnement du systéme de management de la qualité et de
tout besoin d’amélioration.

Le responsable du systtme de management de la qualité et de la
sécurisation du circuit des dispositifs médicaux implantables peut
étre en charge d’autres missions relatives a la qualité et a la sécurité
des soins notamment le correspondant local de matériovigilance, visé
au R. 5212-12 du code de la santé publique. Lorsqu’il n’est pas le
coordonnateur de la gestion des risques associés aux soins
mentionné a l'article R. 6111-4 du code de la santé publique, le
responsable du systtme de management de la qualité et de la
sécurisation du circuit des dispositifs médicaux implantables a
I'autorité nécessaire pour I'exercice de ses missions.

Une méme personne peut assurer cette fonction au sein de plusieurs
établissements de santé dans le cadre d’'un groupement hospitalier
de territoire ou d’'une coopération.
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La direction de linstallation de chirurgie esthétique nomme un
responsable du systtme de management de la qualité et de la
sécurisation du circuit des dispositifs médicaux implantables. Ce
dernier :
1° S’assure que les processus nécessaires au systéme de
management de la qualité sont établis, mis en ceuvre et
évalués ;
2° Rend compte a la direction de linstallation de chirurgie
esthétique, du fonctionnement du systéme de management de
la qualité et de tout besoin d’'amélioration.

Ce responsable peut étre en charge d’autres missions relatives a la
qualité et a la sécurité des activités de chirurgie esthétiques au sein
de I'installation de chirurgie esthétique.

Article 5
Management de la
qualité — formation et
compétence du
personnel

implantables.

Une formation spécifique a la gesti
médicaux implantables, et en parti

implantable notamment a le
place d’'une nouvelle progé

opératoires est integrée au
personnel, de I i entde santé ou de l'installation de chirurgie
esthétique, i




Article 6
Management de la
qualité — systéme

Systéme documentaire

La direction de [I'établissement de santé ou de linstallation de

documentaire chirurgie esthétique veille a ce qu’'un systéme documentaire relatif au
management de la qualité du circuit des dispositifs médicaux
implantables soit établi. Celui-ci comprend :
1° Un document qualité tenu a jour comprenant :

- La politique de la qualité de I'établissement de santé ou

de l'installation de chirurgie esthétique ;

- Les exigences spécifiées a satisfaire en termes

d’indicateurs et d'objectifs ;

- Une description des processus et de leurs interactions.
2° Des procédures et des modes opératoires notamment ceux
mentionnés a I'article 7 et au Il de l'article 8 du présent arrété.
3° Les enregistrements jugés nécessaires et notamment ceux relatifs
aux actions mentionnés au Il de I'article 8 du présent arrété.

La direction de I'établissement de santé ou de linstall@

chirurgie esthétique s’assure également que la gestion

est fonctionnelle et intégrée a la gestion

institutionnelle. Elle veille a ce que les documents sgi

1° Diffusés et accessibles aux personnels i ent ou

indirectement dans le processus de mise a

de tracabilité des dispositifs médicaux i

dématérialisée de ces documents est

2° Revus et évalués avec une péri

adéquation a la pratique.

3° Appliqués de facon a

la tracabilité des dispo,

4° Compatibles avecVe res u secret médical et professionnel.

A

Et e\? risques encourus lorsque la prise en charge des
Article 7 atiehts’implique un dispositif médical implantable

Management
qualité — étudeldes
risques

e la commission médicale d’établissement ou la conférence
médicale d’'établissement ou la direction de l'installation de chirurgie
esthétique, fait procéder a une étude des risques encourus par les
patients, lié au circuit et a [utilisation du dispositif médical
implantable.
Elle est régulierement actualisée, notamment lors de la réalisation
par I'établissement d'une nouvelle activité de pose de dispositifs
médicaux implantables ou lors du référencement d'un nouveau
dispositif médical implantable.

)a irection de I'établissement aprés concertation avec le président

Cette étude, a minima annuelle, porte notamment sur :

- les risques pouvant aboutir a un événement indésirable,
a une erreur d'utilisation, a un dysfonctionnement,

- les risques d’'absence de tragabilité a chaque étape du
processus organisationnel de l'utilisation des dispositifs
médicaux et notamment :

- les risques pouvant aboutir & ne pas permettre

d’identifier rapidement, les patients pour lesquels les

4
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dispositifs médicaux d'un lot ont été utilisés,

- les risques pouvant aboutir a ne pas permettre
d'identifier les lots dont proviennent les dispositifs
médicaux utilisés chez un patient.

Cette étude des risques doit comprendre les dispositions prises pour
réduire les événements indésirables jugés évitables et pour assurer
la tragabilité des dispositifs médicaux implantables et toute action de
matériovigilance.

Une attention particuliére est portée notamment sur :
les risques majeurs liés a l'absence de processus
informatisés  et/ou  d'interopérabilitt entre  systémes
d'information, pour une ou plusieurs étapes du circuit des
dispositifs médicaux implantables.
- les risques d'interruption du processus de tracgabilit¢ a |
sortie du patient de I'établissement.

Sur la base de I'étude des risques précitée, la direction ‘de
I'établissement veille a I'élaboration de procédures intég
différentes responsabilités notamment médicales, phar

d'assurer la tracabilité des différentes étapes
dispositifs médicaux implantables et veille ainsi 3

- S’assurer de l'identité du patient t
charge, notamment avant ['utilisation
implantable ;

- Sassurer que le patient

i et la qualit¢ de
des services utilisateurs et de la
intérieur le cas échéant, en dispositifs

pharmacie
médic i :
qualité, et de [I'enregistrement de la
dispositifs médicaux implantables aux

emande de dispositifs médicaux implantables dans
ices utilisateurs ;

ssurer de la qualité et de la sécurité des conditions de
ockage des dispositifs médicaux implantables dans les
pharmacies a usage intérieur le cas échéant, et dans les
services utilisateurs ;

j - S’assurer de la transmission au patient de tout documents

relatifs aux dispositifs médicaux, conformément a la
réglementation en vigueur ;

- S’assurer de la continuité des informations lors de la sortie
du patient de I'établissement, en vue de garantir la sécurité
de celui-ci tout au long de son parcours de soins et
notamment entre 'hopital et la ville.




Article 8
Management de la
qualité —
Déclaration interne
des événements
indésirables ou des
dysfonctionnement du
processus de
tracabilité en vue de
leur analyse et de la
détermination des
actions d’amélioration

I- La surveillance du patient et matériovigilance

La direction de I'établissement, en concertation avec le président de
la commission médicale d’'établissement ou la conférence médicale
d'établissement, ou la direction de [linstallation de chirurgie
esthétique, met en place une organisation en charge de I'analyse des
événements indésirables liés au dispositifs médicaux implantables et
des dysfonctionnements du processus de tragabilit¢ des dispositifs
médicaux implantables. Il planifie les actions nécessaires pour en
améliorer la sécurité et la tragabilité : ci-aprés nommées « actions
d'amélioration ».

Cette organisation regroupe les compétences du correspondant visé
au 5212-12 du code de la santé publique et des différents
professionnels impliqués, directement ou indirectement dans la prise
en charge du patient implanté.

Cette organisation :
- priorise les déclarations intemes a analyser ;
- procéde par toute méthodologie appropriée a
collective et interdisciplinaire des causes, au
lieu de survenue de I'événement, ou de I
transmission des données de tracgabilité
médicaux implantables ;
- propose, pour chaque déclaration
d’amélioration ;

indirectement dans
au sein d'un i
événementsy

ent”de santé est tenue de déclarer les
serreurs de pose ou dysfonctionnements.

ddicaux implantables concernés et les circonstances de
e lincident, du risque dincident ou d'absence de

- Formalisation de I’organisation adoptée pour traiter les
)‘ déclarations internes en vue d’améliorer la qualité, la

sécurité, et la tragabilité de la pose des dispositifs médicaux
implantables

La direction de [I'établissement veile a ce que le systeme
documentaire mentionné a l'article 6 du présent article, comprenne
des procédures précisant les dispositions organisationnelles.

Ces procédures intégrent les différents niveaux d’interventions et de
décisions, permettant :

- danalyser les causes des événements déclarés et les
causes de l'absence de tragabilité des dispositifs médicaux
implantables

- de mettre en place les actions d’amélioration ;

- dassurer un suivi de la mise en ceuvre des actions
d’amélioration et d’en évaluer I'efficacité ;

- d'interrompre ou d’annuler les pratiques qui ne satisfont pas
aux exigences spécifiées ;

- de reprendre des traitements interromps ou annulés aprés

6
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s'étre assuré que le probleme a été éliminé ;

- de transmettre, par I'intermédiaire du correspondant visé au
R. 5212-12 du code de la santé publique, les événements
aux autorités sanitaires dans le cadre des dispositions de
déclaration en vigueur, conformément aux dispositions de
l'article L. 5212-2 du code de la santé publique.

Ce systéme documentaire doit étre intégré au systéme documentaire
institutionnel.

llI- Planification des actions d’amélioration

La direction de [I'établissement s’'assure qu'un échéancier de
réalisation des actions d’amélioration proposées par I'organisation
décrite au second alinéa du présent article, est fixé et que les
responsabilités associées a leur mise en ceuvre a 'évaluation de leu
efficacité sont définies.

Le bilan annuel des actions d'amélioration mise en ceuvré, et
I'évaluation de leur efficacité est présenté a la commission mpédicale
d'établissement ou la conférence médicale d’établissement.
Ce bilan est pris en compte pour I'élaboration duyprogram
d'actions mentionné aux articles L6144-1 et L 6161-2 e de
santé publique.

IV-Communication

tout” membre du

La direction de [I'établissement communique
i s le circuit des

personnel impliqué directement ou indirectement,
dispositifs médicaux implantables suf :

volontaires,
la politique de la qua

rité et de la tragabilité des
nd conduire

ositifs médicaux et en faire comprendre I'importance ;

romouvoir I'analyse de leurs causes ;

-\ faire connaitre aux personnels impliqués les améliorations
apportées par le systéme de management de la qualité et de
sécurité ;

) - susciter l'intérét du personnel et son implication dans le

partage d’expérience

La direction de I'établissement conjointement le cas échéant, avec la
commission médicale d’'établissement ou la conférence médicale
d'établissement valorise le partage du retour d’expérience dans le
cadre du développement personnel continu.




Article 9
Processus
organisationnel du
circuit des dispositifs
médicaux implantables

|- Le référencement dans I'établissement de santé

Conformément au 3° du | de I'article R. 6111-10 du code de la santé
publique, la commission médicale d'établissement ou la conférence
médicale d'établissement, élabore notamment la liste des dispositifs
médicaux implantables gérés en achat ou en dépét dont I'utilisation
est préconisée dans I'établissement de santé.

L’élaboration de cette liste prend en compte :

- les besoins thérapeutiques auxquels répond I'établissement
de santé ;

- les informations relatives aux dispositifs médicaux
implantables mises a disposition par les fabricants et
notamment, la description des indications et des contre-
indications et, le cas échéant, les groupes cibles de patients
et d'utilisateurs auxquels les dispositifs sont destinés ;

- les protocoles de soins et référentiels en vigueur.

Et, le cas échéant :
- la liste des produits et prestations mentionnée a I'a
165-1 du code de la sécurité sociale ;

- la liste mentionnée a l'article L. 162-22-7 du de la
sécurité sociale ;
- les arrétés pris en application de I'artic 51-1\du code

de la santé publique.
II- La dotation du service utilisate

Une dotation en dispositifs médic implantables peut étre définie

service ou son équivalent, el
pharmacie a usage intéried
service.

Cette dotation est ci
dispositifs médicauxN\i
dispositif médicaki

La'de e de mise en dotation est réalisée par le service utilisateur
sur |a\baSe de la liste mentionnée au 3° du | de l'article R. 6111-10
code de la santé publique.

}‘analyse de la demande de mise en dotation par le pharmacien
gérant de la pharmacie a usage intérieur, prend notamment en
compte :

- les besoins thérapeutiques auxquels répond le service
utilisateur ;

- les protocoles de soins et les référentiels de bon usage en
vigueur ;

- la formation et la qualification des professionnels du service
utilisateur ;

- les conditions techniques nécessaires a 'implantation de ces
dispositifs médicaux, le cas échéant ;

- la capacité et les conditions de stockage du service
utilisateur.

La dotation est datée et conjointement signée par le responsable
médical du service utilisateur ou, s'il n'est pas désigné, par un
médecin du service utilisateur et par le pharmacien gérant de la

pharmacie a usage intérieur.
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Un exemplaire de cette dotation est affiché dans le systéme de
rangement du service utilisateur et un autre exemplaire est transmis
ala pharmacie a usage intérieur.

La dotation est vérifiée au minimum une fois par an et révisée, le cas
échéant.

Le renouvellement de la dotation en dispositifs médicaux
implantables est effectué sur présentation des éléments justifiant leur
utilisation.

llI- La demande de dispositifs médicaux implantables

Si un dispositif médical implantable, figurant sur la liste mentionnée
au 3° du | de l'article R. 6111-10 du code de la santé publique mai
non compris dans la dotation du service fait I'objet d'un besoin, une
demande est transmise informatiquement au pharmacien gérant de
la pharmacie a usage intérieur par le service utilisateug Cette
demande comprend :

- ladate de lademande ;

- lidentité du patient concerné, le cas échéant ;

- la dénomination du dispositif, selon la_gomenglature”de

référence en vigueur ;
- ses caractéristiques dimensionnelles ;
- la quantité nécessaire.

IV-La demande exceptionn

médical implantable ne figura laliste mentionnée au 3° du |
de l'article R. 6111-10 d g nté publique afin de répondre
a un besoin spécifique de doit étre justifiée et transmise

informatiquement acien gérant de la pharmacie a usage
intérieur.

iAation du dispositif, selon la nomenclature de
en vigueur ;

actéristiques dimensionnelles ;

uantité nécessaire ;

Indication ;

-/ la date prévue de I'implantation ;

- l'identité du médecin demandeur.

4outes les précautions doivent étre prises pour garantir le respect de
la confidentialité des demandes nominatives.

V- L’approvisionnement, la réception et le stockage
des dispositifs médicaux implantables au sein de la pharmacie a
usage intérieur

Les actions entreprises dans le domaine de [I'achat-
approvisionnement en dispositifs médicaux implantables respectent
la réglementation en vigueur et notamment les dispositions de
l'ordonnance n°2018-1074 du 26 novembre 2018 et du décret
n°2018-1075 du 3 décembre 2018.

L’approvisionnement et le stockage des produits « entrants » dans la
pharmacie a usage intérieur de [I'établissement sont tracés et

sécurisés.




La réception des dispositifs médicaux implantables par la pharmacie
a usage intérieur fait I'objet d'une confrontation des bons de
commande, des bons de livraison et des dispositifs médicaux
effectivement livrés.

La réception ainsi validée, fait l'objet d'un enregistrement
informatique, en temps réel, dans le systtme d’information
interopérable, a I'aide, d’'un systéme d'acquisition adapté.

Cet enregistrement comporte, pour chaque dispositif médical
implantable :

1° L'identification du dispositif médical, avec :

- son nom et sa marque ;

- sa dénomination selon la nomenclature de référence en
vigueur ;

- son numéro de série ou de lot ;

- le nom du fabricant ou de son mandataire ;

- I'ensemble des autres éléments nécessaires a l'identifi
précise du dispositif médical implantable réc
notamment ses caractéristiques dimensionnelles ;

2° L'identifiant unique du dispositif (IUD), des qu'il est disponible ;
3° La quantité réceptionnée et la date de réception.

usage intérieur peuvent étre :
- des dispositifs médicaux im
I'établissement de santé,

- ou des dispositifs médicaux j
par les fabricants ou

comme tout dispositif, 3 t dans I'établissement,
d'un enregistreme S atigue informatique par le

implantables sont détenus dans les
conditions optimale$\ desting assurer la conservation de leur
es régles de stockage doivent étre
jons du fabricant afin de ne pas altérer le

conformes
éné u produit.

rapport b

adaptée,” avec une ventilation adaptée. Les dispositifs médicaux
laftables ne sont pas stockés a méme le sol.

)II- La délivrance et le transport depuis la pharmacie a usage
intérieur vers le service utilisateur

1° La délivrance aux services utilisateurs :

Une analyse des demandes de dispositif médical implantable par le
pharmacien gérant de la pharmacie a usage intérieur vise a assurer
la conformité de ces demandes au regard des dotations définies, des
regles internes a [I'établissement de santé et des exigences
réglementaires.
La délivrance aux services utilisateurs est assurée par le pharmacien
gérant de la pharmacie a usage intérieur a partir :
- des dispositifs médicaux implantables achetés et stockés a la
pharmacie a usage intérieur ou,
- des dispositifs médicaux implantables alloués en dépét par
les fabricants ou les fournisseurs et stockés a la pharmacie a
usage intérieur.
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La délivrance de dispositifs médicaux implantables aux services
utilisateurs est assurée dans des conditions optimales destinées
assurer la conservation de leur intégrité et de leur stérilité.

Le pharmacien gérant de la pharmacie a usage intérieur enregistre
informatiquement I'ensemble des données relatives a la délivrance
des dispositifs médicaux implantables, dans le systéme d’information
interopérable avec celui du service utilisateur a l'aide d’'un systéme
d'acquisition adapté.
L’enregistrement comporte les informations suivantes :

- la date de délivrance ;

- lidentification du dispositif médical, avec :

- sa dénomination selon la nomenclature de référence
en vigueur ;

- son numéro de série ou de lot ;

- le nom du fabricant ou de son mandataire ;

- 'ensemble des autres éléments nécessaires a
l'identification précise du dispositif médical implantable
délivré, notamment ses caractégistiques
dimensionnelles ;

- l'identification du service utilisateur ;

- l'identifiant unique du dispositif médical (IUD),

disponible ;

la quantité délivrée au service utilisateur.
Le cas échéant, la pharmacie a usage intéri i ition du
service utilisateur les informations et référ saires au bon
usage du dispositif médical implantable, contenu du
résumé des caractéristiques de sécurité.et de pe ance, dés qu'il
est disponible.

il est

2° Le transport depuis la pharp intérieur vers le service

utilisateur :

Tout transport de dispositifs g aux implantables entre la
pharmacie a usage i ervices utilisateurs est réalisé
dans des condition: ne et de sécurité garantissant la stérilité

et I'intégrité de ces Wi
des dispositifs smeégi implantables est enregistré a I'aide d'un
i i roprié et sécurisé, le cas échéant, il est

e de fermeture approprié nécessaire.

).e responsable du systéme de management de la qualité et de la

sécurisation du circuit des dispositifs médicaux implantables définit,
en accord avec le cadre de santé du service utilisateur ou son
équivalent et le pharmacien gérant de la pharmacie a usage intérieur,
des procédures relatives aux conditions de réception, de stockage et
d'accés aux dispositifs médicaux implantables, permettant de
sécuriser leur utilisation.

La réception des dispositifs médicaux implantables par le service
utilisateur fait I'objet d’'une confrontation de la demande faite auprés
du pharmacien gérant de la pharmacie a usage intérieur et des
dispositifs médicaux effectivement livrés.

Les emplacements de stockage du service utilisateur sont
régulierement entretenus, d’'un volume adapté au volume du stock
détenu, a I'abri de la lumiére solaire directe et de contaminations de
toutes natures, a température adaptée, avec une ventilation

appropriée. Les conditions de stockage sont conformes aux
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spécifications des fabricants. Les dispositifs médicaux implantables
ne sont pas stockés a méme le sol.

Le rangement des dispositifs médicaux implantables est réalisé en
fonction des dates de péremption, selon la régle du premier entré,
premier sorti. Les équipements de stockage facilitent une gestion
rationnelle du stock et permettent le stockage de dispositifs médicaux
implantables dans leur systtme d’emballage  d'origine.
L’enregistrement des dispositifs médicaux implantables stockés dans
le service utilisateur est réalisé informatiquement en temps réel dans
le systéme d'information interopérable.

Il est impératif d’éviter toute plicature des emballages assurant la
stérilité, de ne pas porter d'inscription sur les emballages, de ne pas
entasser les produits déconditionnés, de ne pas les regrouper avec
des liens élastiques.

Les dispositifs médicaux implantables doivent rester identifiable:
jusqu'au moment de leur utilisation.

Des audits réguliers, au moins annuels, des conditions de ckage
et de détention de dispositifs médicaux implantables doi

réalisés pour s'assurer de leur bonne qualité. Un procég-verbal
audits est daté et signé.

réserve que ces
l'article 9 du pré

ande ponctuelle pour un patient donné.

e dispositifs médicaux implantables est régi par une
convéntion établie entre le fabricant ou le fournisseur et
gtablissement de santé. Elle définit les responsabilités et obligations

e chaque partie :
j - celles du fabricant ou du fournisseur notamment en termes
de mise a disposition des données relatives aux dispositifs
médicaux implantables alloués en dépbot nécessaires a
'enregistrement informatique, la mise a jour et I'inventaire du

dépot.

- celles de I'établissement de santé notamment concernant les
conditions de stockage des dispositifs médicaux implantables
alloués en dépdt, les modalités de leur inventaire et la
communication au fabricant ou fournisseur des informations
relatives aux incidents ou risques d'incidents liés a ces
dispositifs.

Une copie de cette convention est transmise au pharmacien gérant
de la pharmacie a usage intérieur.

Les dispositifs médicaux implantables gérés en dépét font I'objet d’'un
enregistrement informatique dans un logiciel interopérable entre la
pharmacie a usage intérieur et le service utilisateur.

La pharmacie a usage intérieur et le service utilisateur définissent et
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formalisent les modalités et les responsabilitts respectives
concernant cet enregistrement. Le responsable du systéme de
management de la qualité et de la sécurisation du circuit des
dispositifs médicaux implantables est informé de ces modalités et
des responsabilités ainsi définies.

Cet enregistrement comporte, pour chaque dispositif médical
implantable :
1° L'identification du dispositif médical, avec :

- son nom et sa marque ;

- sa dénomination selon la nomenclature de référence en
vigueur ;

- son numéro de série ou de lot ;

- le nom du fabricant ou de son mandataire ;

- I'ensemble des autres éléments nécessaires a I'identification
précise du dispositif médical implantable réceptionné
notamment ses caractéristiques dimensionnelles ;

2° L'identifiant unique du dispositif médical (IUD) des qu'iest
disponible.
3° La quantité réceptionnée et la date de réception.

Les conditions de réception et de stockage de ces dépot ndent
aux conditions figurants au VII du présent article.

Chaque dispositif médical implantable en dé ervices

service utilisateur, le pharmacien gérant cie a usage
intérieur et le fournisseur ou le fabrica

ifsation d'un dispositif médical implantable, il est

&ce :

érifier l'identitt du patientet les indications de
implantation ;

- 4 vérifier la conformité du dispositif médical implantable au
regard de ses conditions d‘utilisation ;

j - s’assurer de disposer, si nécessaire, de dispositifs médicaux

implantables supplémentaires permettant la prise en charge
du patient ;

- s’assurer de disposer de I'ensemble des dispositifs
nécessaires a 'implantation ;

- vérifier la date de péremption du ou des dispositifs ;

- vérifier lintégrité technique des équipements et controler
lintégrité de I'emballage assurant la stérilité du dispositif
médical implantable associé.

Le service utilisateur, enregistre informatiquement a l'aide d'un
systeme d'acquisition adapté, a l'issue de I'implantation du dispositif
médical, dans un logiciel interopérable avec celui de la pharmacie a
usage intérieur :

- sadate d'utilisation ;

- lidentification du patient, et notamment ses nom, prénom et

date de naissance ;
- le nom du médecin utilisateur.

13




Cet enregistrement compléte les données relatives au dispositif
médical implantable préalablement enregistrées lors de la délivrance
par la pharmacie a usage intérieur ou lors de la réception des dépots
dans le service utilisateur.

Les données enregistrées relatives au dispositif médical implantable
et a son implantation sont versées grace a un logiciel interopérable
dans le dossier patient informatisé et, s'ils existent dans le dossier
médical partagé et dans le dossier pharmaceutique.

X- L’enregistrement et la conservation des données de
tragabilité

La tragabilité est réalisée en temps réel a chaque étape et par
chaque acteur du circuit du dispositif médical implantable dan
I'établissement de santé ou dans l'installation de chirurgie esthétique.
Elle s’appuie sur un systéeme d’information informatisé partagé et
accessible a I'ensemble des acteurs du circuit du dispositif médigal
implantable, depuis I'entrée du dispositif médical implantd
I'établissement de santé, jusqu'a la sortie du patient de
établissement.

Les enregistrements nécessaires a la tragabilité soat info et
versés dans le systéme d'information de I'étg \@ \lIs sont
réalisés a l'aide de systémes d’acquisition de, gespadaptés a la

lecture des informations relatives a
implantables et a la lecture de l'identifiant
médicaux (IUD), dés qu'il est disponible®
Les données de tragabilité doivenigetre ‘conservées, accessibles et
exploitables informatiquement pel
réglementairement.

Xl- L’information du p,

u patient est recueilli conformément
111-4 du code de la santé publique.

Le direc d issement de santé veille a ce que toutes
mesurt prises pour assurer linformation des patients,
notamm qui concerne la pose d’'un dispositif médical

t de santé organise la remise au patient, a l'issue des
out document relatif au dispositif médical implanté
ent a la réglementation en vigueur.

ystéme d’information de I'établissement dans le dossier patient
informatisé et, s'ils existent, dans le dossier médical partagé et le
dossier pharmaceutique.

)es informations contenues dans ces documents sont versées, via le

Une lettre de liaison rédigée par le médecin de I'établissement qui I'a
pris en charge, est remise au patient a sa sortie conformément a
larticle R. 1112-1-2 du code de la santé publique. Cette lettre de
liaison contient notamment les informations relatives a la pose d'un
dispositif médical implantable. Elle est versée dans le dossier
médical partagé du patient.

Xll- L’information du médecin traitant et, le cas échéant, du
praticien qui a adressé le patient a I’établissement

La lettre de liaison mentionnée a Il'article R 1112-1-2 du code de la
santé publique est transmise le jour de la sortie du patient de
I'établissement, au médecin traitant et le cas échéant au praticien qui
a adressé le patient a I'établissement, par messagerie sécurisée
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répondant aux conditions prévues a l'article L. 1110-4-1 du code de
la santé publique, ou par tout moyen garantissant la confidentialité
des informations

Cette lettre contient notamment une synthése médicale du séjour
précisant les éléments relatifs a la pose du dispositif médical
implantable.

Xlll- Cas particulier des installations de chirurgie esthétique

Les dispositions du présent article s’appliquent, pour ce qui les
concerne, aux installations de chirurgie esthétiques.

Pour celles qui ne disposent pas d’'une pharmacie a usage intérieur,
les missions attribuées par le présent article au pharmacien gérant
de la pharmacie a usage intérieur sont assurées par la personne en
charge des commandes, visée a l'article R. 5212-38 du code de la
santé publique.

XIV- Cas particulier des établissements de santé qui{ ne
disposent pas de pharmacie a usage intérieur

Pour les établissements de santé qui ne disposen

pharmacie a usage intérieur, les missions attribuées pa ésent
article au pharmacien gérant de la pharmacie a u ont
assurées par la personne visée a l'article R. 5 du cade de la
santé publique.
Article 10 I - Analyse des déclarations i événements
Mesure de la qualité, | indésirables, des erreurs de pose ou des ionnements
analyse et de l'utilisation des dispositifs médi les
amélioration
La direction de I'établissement, en rtatign avec le président de
la commission médicale d'étab a conférence médicale
d’établissement, met en organisation en charge de

lanalyse des événe emreurs de pose
d’'implantation, ou d liés a [lutilisation de
dispositifs médicau; tables et de la planification des actions
nécessaires pour el
actions d’amélio¥ati

groupe les compétences des différents

professi és directement ou indirectement dans la prise

en char ient. Elle a pour objectifs de :

i es déclarations internes a analyser ;

éder par toute méthodologie appropriée a I'analyse

ollective et interdisciplinaire des causes, au plus prés du
lfeu de survenue de I'événement ;

-4 proposer, pour chaque déclaration analysée, des actions
d’'amélioration ;

) - procéder a 'accompagnement et au suivi de la réalisation de

ces actions et de I'évaluation de leur efficacité ;

- communiquer sur ce retour d’expérience dans le cadre de la
politique de gestion des risques de I'établissement ;

- veiller au respect des transmissions dans le cadre des
dispositifs de déclarations en vigueur.

La direction de I'établissement met en place des actions pour :

- favoriser la déclaration interne des événements indésirables,
erreurs de pose ou dysfonctionnements liés a I'utilisation de
dispositifs médicaux implantables et en faire comprendre
limportance ;

- promouvoir l'analyse des causes liées aux déclarations
internes ;

- faire connaitre au personnel les améliorations apportées par
le systtme de management de la qualité et de la sécurité et
de la tragabilité.
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La direction de I'établissement, en lien avec la commission médicale
d'établissement ou la conférence médicale d'établissement suscite
lintérét du personnel et son implication dans le partage du retour
d'expérience notamment dans le cadre du développement
professionnel continu.

I - Planification des actions d’amélioration.

La direction de [I'établissement s’'assure qu'un échéancier de
réalisation des actions d’amélioration proposées est fixé et que les
responsabilités associées a leur mise en ceuvre et a I'évaluation de
leur efficacité sont définies.

Le bilan annuel des actions d’amélioration mises en ceuvre et
I'évaluation de leur efficacité est présenté a la commission médicale
d’établissement ou la conférence médicale d’établissement. Ce bilan
est pris en compte pour I'élaboration du programme d’action
mentionné aux articles L. 6144-1 et L. 6161-2 du code de la santé
publique.

La direction de I'établissement s’assure de la mise en plac i
a intervalles réguliers pour déterminer si le systéeme de
de la qualité est conforme aux dispositions établies, mis
entretenu de maniére efficace. Une procédure

Les enregistrements des audits et leurs ré
direction de I'établissement doit s'a
correctives nécessaires sont entrepri§es

Article 11
Entrée en vigueur

Article 12
Signataires

en ce qui le concerne, de I'exécution du
présent arrété, qui sera publi¢- au Journal officiel de la République

francaise.
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INTRODUCTION

Ce guide méthodologique a pour objectif d’accompagner les établissements de santé dans la
démarche d’informatisation du circuit des Dispositifs Médicaux Implantables (DMI) depuis leur
référencement jusqu’a leur utilisation chez le patient et proposer une méthodologie pour conduire ce
projet d’informatisation.

De nombreux établissements de santé rencontrent encore des difficultés dans la mise en
application des dispositions réglementaires relatives a la tragabilité des DML En effet, certains flux de
données dédiées a assurer la tragabilité des DMI reposent encore sur une gestion manuelle des
informations a conserver.

I1 est nécessaire d’améliorer I’informatisation de la tragabilité pour permettre de
circuit des DMI au sein des établissements de santé. Dans ce contexte, la Direction grale
de Soins (DGOS) a élaboré ce guide méthodologique pour aider les établis
process d’informatisation du circuit des DMI. Cette démarche devra viser 3 isdr les pratiques
de chaque établissement, en particulier adapter voire remplacer les logiciels dejamiplantés au sein de
la pharmacie a usage intérieur (PUI) et des services utilisateurs. L umains devront
également étre pris en compte.

=]

Le circuit des DMI dans les établissements de santé im 1ples acteurs, tels que les
chirurgiens, les Infirmiers de Bloc Opératoire Diplomé di ), les cadres de santé, les

progressive et obligatoire, au sein de
‘ nique (IUD) et d’une base de données
européenne (EUDAMED) dans un objecti ¢lgration de la transparence du marché et de la

L’intégration complete au systg information hospitalier de la tracabilité¢ des DMI nécessite
de couvrir I’ensemble du circuit in de 1’établissement de santé. Dans la plupart des cas,
faute de logiciel unique couvr; du champ, il sera nécessaire de veiller a I’interopérabilité

Une cartographi
est indispensable. Cette tion des différentes étapes du circuit des DMI devra prendre en compte
le référentiel p

permanents/dépots tem €s...).

initial, il pourra s’avérer nécessaire, aprés un état des lieux, de réorganiser
certains p 5 et certains échanges de données entre la PUI et les services utilisateurs afin de
déple ement une tragabilité informatisée des DML

£ uide ne propose pas de solutions prétes a I’emploi, mais décrit une approche
méthodologique déterminant les fondamentaux essentiels pour accompagner I’informatisation du
circuit des DMI dans les établissements de santé.
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CHAPITRE 1:1LE DISPOSITIF REGLEMENTAIRE

1.1 Une nouvelle réglementation Européenne applicable en droit national

A ce jour, la mise sur le marché des Dispositifs Médicaux (DM) est fondée sur une réglementation
Européenne transposée en droit national depuis les années 1990. Deux directives (90/385/CEE et 93/42/CEE
amendées a plusieurs reprises) en ont fixé le cadre. Pour étre appliquées, elles ont été transposées dans le
Code de la Santé Publique (CSP). En dehors de ces dispositions européennes, une réglementation relevant du
droit national, est venue la compléter en matiére de sécurité sanitaire des DM et plus particuliérement des
DML

Depuis peu nous sommes entrés dans I’ére des réglements directement applica ensemble
des Etats membres, ce qui permet une harmonisation de la réglementation au seinyde 1’Uni uropéenne

(UE)
Ce reglement europeen entre en application le 26 mai 2020. II est d’z@ ecte et ne nécessite
pas de transposition. Il vise en premier lieu a garantir une réglementatign harmomfisée dans I’ensemble des

Etats membres.

te unjenjeu majeur de santé publique
¢'du patient qui en a bénéficié. Cet
européenne, est placé au cceur des

La tragabilité sanitaire des Dispositifs Médicaux (DM) rep

enjeu de santé publique, partagé par tous les Etats membre
dispositions du nouveau réglement européen relatif aux DM

Ce réglement qui vise a renforcer notammen
nouvelles obligations pour les établissements de s

jcédures de vigilance et de tragabilité entrainera de
i shent accompagnés pour sa mise en oeuvre.

Les points marquants du nouveau ré 45 relatif aux dispositifs médicaux sont :

Le champ d’application est étendu a grotipes de produits sans finalit¢ médicale, listés en annexe XVI
(lentilles de contact, produits de ent; produits de liposuccion, lipolyse, lipoplastie...), aux DM
e Cellules d'origine humaine non viables ou rendus non viables et

aux logiciels.
Les régles de classification es selon les risques potentiels pour le patient.
Les obligations et les r i¢s des opérateurs économiques sont clarifiées et détaillées : une personne

implantables de classe III qui lui seront soumis pour évaluation.

Le dispositif de vigilance est renforcé avec la mise en place d'un systéme de surveillance aprés
commercialisation, la mise en ceuvre d’une base européenne des incidents et ’obligation faite aux
fabricants de produire des rapports périodiques actualisés de sécurité (PSUR).

La transparence et la tragabilité seront améliorées. La base de données européenne des dispositifs médicaux
EUDAMED sera en partie accessible au public et permettra une meilleure connaissance du marché, des
incidents et des investigations cliniques. Un identifiant unique pour chaque DM (IUD) ainsi que
l'obligation de fournir une carte d'implant pour les patients seront mis en place afin d'améliorer la
tragabilité sanitaire. Enfin, il sera mis a disposition des patients, par le fabricant, un résumé des
caractéristiques de sécurité et des performances cliniques pour les dispositifs implantables et les dispositifs
de classe III.
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Cette nouvelle réglementation européenne vise a renforcer la sécurité sanitaire et les régles applicables
aux DM au sein de I’Union Européenne afin d'améliorer la transparence, faciliter la mise en place d’une
gouvernance européenne du secteur des dispositifs médicaux et permettre une meilleure évaluation pré et
post mise sur le marché.

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 européen.

Ce reglement, qui vise notamment a renforcer les procédures de vigilance et de tragabilité, entrainera
de nouvelles obligations pour les établissements de santé qui seront accompagnés pour sa mise en ceuvre.

1.2 La reglementation spécifique des DMI

La tragabilité sanitaire de certains DM est encadrée par une réglementation nat e 1s 2006.

Le décret du 29 novembre 2006 fixe les régles de tragabilité de certains ngtamment au sein des
établissements de santé depuis leur réception jusqu’a leur utilisation chez tient et la remise d’un
document d’information, en précisant les étapes et responsabilités de ¢ des acteurs. La liste des DM
soumis a ces regles particulieres de tragabilité, prévues par les articles R. 5312-3¢-a R. 5212-42 du code de la
santé publique, est fixée par ’arrété du 26 janvier 2007.

La réglementation a été récemment renforcée par

Par ailleurs, le réglement prév
préférence par des moyens électroni

queNlgs, établissements de santé enregistrent et conservent, de
D des DMI qu’ils ont fournis ou qu’on leur a fournis.

Ce reglement constitue évblutien importante du systéme de matériovigilance a 1’échelle nationale
ainsi qu’a I’échelle europée
notifié...).

Tous les DM, et done\les* DMI sont impactés par ce nouveau réglement y compris les DMI déja
commercialisés g étre mis en conformité.

Confor ent g "article 120 du réglement précité, les certificats de marquage CE délivrés a partir du
25 mai 20 0 ent aux directives 93/385/CEE et 93/42/CEE, conservent leur validité jusqu’a la fin
de la date’ née sur les certificats de conformité CE et au plus tard le 27 mai 2024.

1. sponsabilité des acteurs

Le circuit des DMI est un processus combinant des étapes pluridisciplinaires et interdépendantes
visant a un objectif commun : leur utilisation sécurisée, tracée et appropriée chez le patient pris en charge par
un établissement de santé.

La tragabilité constitue une des étapes permettant de suivre leur parcours depuis leur entrée dans
I’établissement, jusqu’a leur utilisation chez le patient et son suivi.
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- Responsabilité du représentant 1égal de I’établissement

a)

b)

c)

d)

e)

g)

Une procédure formalisée : Le représentant légal de ’établissement fixe (aprés avis de la commission
médicale / conférence médicale d’établissement / ou de I’instance représentative) une procédure écrite
décrivant les modalités selon lesquelles les données nécessaires a la tragabilité sont recueillies, conservées
et rendues accessibles (article R. 5212-37 du code de la santé publique). La mise a disposition d’un outil de
gestion documentaire ou d’un intranet d’établissement peuvent permettre la consultation de la derniére
version de la procédure actualisée.

Des données de tracabilité conservées : les données relatives a la tragabilité des DMI sont conservées
pendant 10 ans. La durée de conservation est portée a 40 ans pour les DM incorporant une substance qui, si
elle est utilisée séparément est susceptible d’étre considérée comme un dérivé du sang (article R. 5212-37
du code de la santé publique).

Les données relatives aux DMI devant figurer dans le dossier patient'

- I’identification du DM : dénomination, n® de série ou de lot et nom du fabricafit et dataire ;
- le lieu et la date d’utilisation ;

- le nom du médecin ou du chirurgien-dentiste utilisateur.

Un document est remis au patient a I’issue des soins®. Il mentionn

- I’identification du DMI : dénomination, n° de série ou de lot € u fabricant et son mandataire ;
- le lieu et la date d’utilisation ;

- le nom du médecin ou du chirurgien-dentiste utilisateur.

La lettre de liaison remise au patient lors de la sortiede I'établissement de santé est transmise le méme jour

versée dans le dossier médical partagé du patie
santé publique).

Un plan de formation : Il est nécessai
tragabilité des DMI

L’allocation de ressources ada; Y e soit en matiére de systeme d’information que ce soit en

ansmet |’ensemble de ces données au service utilisateur lors de la délivrance du DMI (article R.
5212-38 du code de la santé publique).

Par ailleurs, afin de favoriser la coordination, la qualité, la continuité des soins et la sécurité de la
dispensation des médicaments, produits et objets définis a l'article L. 4211-1 et dispositifs médicaux
implantables, il est créé, pour chaque bénéficiaire de l'assurance maladie, avec son consentement, un dossier
pharmaceutique.

! Article R. 5212-40 du code de la santé publique
2 Article R. 5212-42 du code de la santé publique
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- Responsabilité du service utilisateur

(31]

(32]

(33]

[34]

[35]

(36]

(37]
(38]

(39]

Chaque service utilisateur d'un DMI compléte les informations enregistrées par le pharmacien gérant
de la PUI (article R. 5212-39 du code de la santé publique) en enregistrant :

La date de pose ;

L’identification du DMI (n° lot, n° de série...) ;

L’identification du patient avec son nom de naissance, son prénom, et sa date de naissance ;
Le nom du médecin (service utilisateur).

1.4 Des instructions pour rappeler les obligations

Pour compléter le dispositif réglementaire, la DGOS a publié :

une instruction (DGOS/PF2/2015/200 du 15 juin 2015) qui vise a formaliser une It e I mandations
pour assurer la tragabilité sanitaire des DMI a destination des établissem de\sant®” Ainsi, il a été
notamment établi des recommandations spécifiques au systeme d’inf tidn etya ['utilisation d’un
référentiel des DMI unique et partagé avec I’ensemble des applications inform: es de la PUI (tragabilité
financiére, processus logistiques).

Dans le cadre du plan d’action national annoncé le 19 janvi 9 payla ministre des solidarités et de
la santé, la DGOS a publié :

une note d'information (DGOS/PF2/2019/69 du 27

médicaux implantables. Cette instruction rapp
réglementaires relatives a la tragabilit¢ des DM

concernés. Elle rappelle également les outils
assurer leurs obligations en matiere de tragabilité d S

1.5 La définition des DMI

rs 2019)prelative a la tragabilité des dispositifs
établissements de santé les obligations
les responsabilités de chacun des acteurs
ation dont disposent les établissements pour
positifs médicaux.

Est égalem é un DMI tout dispositif destiné a étre introduit partiellement dans le corps
ion clinique et a demeurer en place aprés l'intervention pendant une période d'au
moins trente joUlrs.

1.6 étre des DMI soumis aux régles particuliéres de tragabilité
sus

rimeétre concerne les DM incorporant une substance qui, si elle est utilisée séparément, est
ceptible d’étre considérée comme un médicament dérivé du sang ainsi que I’ensemble des DMI soumis
aux regles particulieres de tragabilité, a I’exception des ligatures, sutures et dispositifs d’ostéosynthése.

Le réglement européen prévoit d’imposer aux établissements de santé |’enregistrement et la
conservation, de préférence par des moyens électroniques, I’'IUD des DMI de classe 111, tels que définis par
le réglement.

Pour les dispositifs autres que les DMI de classe 111, il appartiendra aux Etats membres de définir
lesquels sont soumis aux régles particuliéres de tragabilité.
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CHAPITRE 2 : 1A CODIFICATION DES DMI

2.1 Une nécessité d’analyser les codifications et formats de marquage des DMI

[40] L’identification des dispositifs médicaux implantables reposent actuellement sur plusieurs systémes de
codification suivant plusieurs normes de marquage non compatibles entre elles.

[41] Cette absence d’harmonisation de la codification des DMI au sein des établissements de santé s’est
avérée contraignante pour les établissements de santé et a introduit des risques d’erreur d’identification
précise des DMI utilisés. De nombreux codes-barres d’identification des DMI coexistent et ne sont pas
harmonisés selon une norme spécifique.

[42] Les différentes enquétes ont identifié de nombreuses difficultés de mise en ceu

notamment des ré étiquetage, sont actuellement appliquées pour uniformiser 1’i
des établissements de santé et.

[43] Le recensement et I’analyse des différentes codifications et normes, marqua

systématiquement en place lors de I’'introduction de nouveaux D
hors de marché. Dans [attente de I’application obligatoire d
recueillir cette information au référencement de tout nouve
du processus d’informatisation de la tragabilité des DMI.

[44] La mise en ceuvre opérationnelle de I'TUD (id
DMI de classe III permettra de simplifier cette étaic @
Chaque DMI possédera alors un code unique ﬁ
commune, la « Classificazione Nazionale deiBispos

[45] Les établissements de santé dev: cépendant étre en capacité de lire plusieurs formats de codes
(codes-barres, data matrix) puisque orx de c€ format est laissé au fabricant. Les établissements de santé
doivent étre dotés de systéemes u ptique capacité de lire plusieurs formats de marquage et
d’interpréter les différents cod

ign unique des DM) a partir de 2020 pour les
I’harmonisation des formats de codification.
mble des pays de I'UE et une nomenclature
edici (CND) ».

[46] A court-moyen te issements de santé devront utiliser systématiquement 1’identifiant

e décrit dans le chapitre précédent.

unique des dispositifs médicaux (IUD)

opéen qui régit la mise sur le marché des DM prévoit la mise en place progressive et
in de I’'Union européenne, d’un syst¢tme d’identification unique (IUD) et d’une base de
e (EUDAMED) dans un objectif d’amélioration de la tracabilité et de la transparence du

[47] Le 1¢F

[48] &Systéme d’identification unique des dispositifs médicaux associe :

- la production de I'IUD par une des quatre entités désignées par I’'UE ;

- lapposition de I’IUD par le fabricant sur le DM ;

- Denregistrement et le stockage des IUD par les opérateurs économiques, les établissements de santé et le
cas échéant les professionnels de santé ;

- I’établissement d’une base de données européenne des [lUD (EUDAMED).

[49] Concrétement, I'IUD est un code alphanumérique. II permet l'identification sans ambiguité d'un
dispositif médical spécifique sur le marché. Il comprend deux parties :
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[50]

[51]

(52]

[53]

[54]

[55]

[56]

[57]

(58]

[59]

Une premié¢re partie, dite « L'lUD-ID » (pour identifiant du dispositif), qui est propre a un modele de
dispositif médical. Cette partie du code est « statique » et est identique pour tous les dispositifs d’un méme
modele.

Une seconde partie de I’'IUD, dite « IUD-IP » (pour identifiant de la production). Il contient les informations
relatives a chaque unité produite. Les différents types d’IUD-IP sont le numéro de série, le numéro de lot, la
date de fabrication et/ou d’expiration. Cette partie du code est « dynamique » et est propre a chaque DM
produit.

En pratique, le code IUD peut étre apposé sur le dispositif lui-méme ou sur son conditionnement, sur
I’étiquette de son emballage ainsi que sur tous les niveaux d’emballage supérieurs. Chaque niveau
d’emballage disposera de son propre IUD.

Il présente (i) une partie lisible par ’homme et (ii) une partie encodée lisibl€{par¥igs techniques
d’identification et de capture automatique des données (AIDC).

Le support de I’AIDC pourra prendre la forme soit d’un code a barres lin€ai t dun code a barres
a deux dimensions (QR code ou data matrix), qui devra étre positionné de icke a &re facilement lisible
par un scanner et a étre accessible dans les environnements de stockage, Ce sup AIDC devra apparaitre
sous forme de code optique et de texte lisible, sur I’emballage de 1’uni tilisation et tous les niveaux

d’emballage supérieurs (sauf les cartons de transport), ainsi que sur M

La définition a priori de ces formats, et leur systémfatis "permettent ainsi de standardiser
I’acquisition de I’'IUD aux étapes pivots de la tragabilité, en lier Yots de I’intégration du DMI au stock
de I’hopital, et de son utilisation chez le patient.

Ce support facilitera I’acquisition automatique ohnées par sa lecture et ’enregistrement des
informations représentées par celui-ci.

2.3 Principes, objectifs et bénéfiges attefrdus de 'PIUD

Les principes de I’IUD sont | i S :

systeme répondant aux exi
aucune codification natj

e ’'IUD permettra une amélioration et une sécurisation du circuit des DM, avec un accés a des
informatiéns « produits » a jour dans la base de donnée EUDAMED, une optimisation des tragabilités :
sanitaire, logistique, financiére, une optimisation des échanges : demande, commande, gestion de stock,
analyses, échanges de données, facturation...

L’IUD permettra, a terme, d’arréter ['utilisation de fichiers bureautiques du type Excel® ou Access®
pour I’enregistrement des données de tragabilité. En effet, ces supports ne répondent pas aux exigences de
sécurité et d’interopérabilité requises pour la mise en oeuvre d’une tragabilité sanitaire fiable et partagée.

L’IUD se présente donc comme un outil permettant d’améliorer la tragabilité (méme si la tragabilité ne
se limite pas a I'UD), de faciliter la notification des incidents et la mise en place de mesures correctives,
ainsi que de lutter contre la contrefagon.
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[60] Il permettra également de faciliter les échanges de données de matériovigilance tant au niveau national
qu’au niveau européen.

2.4 Les obligations réglementaires de ’'TUD

[61] Le nouveau réglement définit clairement les réles de tous les acteurs impliqués de prés ou de loin dans
le circuit des DM. Les responsabilités en matiére de tragabilité s’appliqueront a tous les DM et tous les
opérateurs économiques.

[62] A plus long terme, la mise en oeuvre de ces recommandations permettra |’anticipation de la mise en
place progressive de I'IUD tel que prévu par le réglement européen et permettre son enregistrement par les
établissements. Le recours a des lecteurs de codes a barres adapté facilitera 1’adaptation établissements
de santé aux nouvelles exigences européennes.

[63] La mise en oeuvre de ces recommandations doit permettre d’identifier rapide et acon précise
quels dispositifs ont ét¢ implantés chez quels patients, a fortiori en cas de rappefe lohDePlus, il faut a tout
médiat

moment connaitre la localisation d’'un DMI non posé, de maniére a procéde ent au retrait de lot
et a la mise en quarantaine en cas de rappel ou de signalement d’incident.

[64] L’accessibilité a ces informations doit étre immédiate pour le corres local de matériovigilance.

2.5 Les standards du code d’identification IU

[65] Le fabricant est tenu d'attribuer un identifiant wfique de ses”dispositifs créé en conformité avec les
régles d'une entité d'attribution désignées par la CommiSi opéenne.

[66] Quatre entités ont été désignées pour mettfgen cetlyre’le systeme d’attribution de I'TUD : GS1 AISBL,
HIBCC, ICCBBA et IFA GmbH.

2.6 Le calendrier de la mise ceu de PIUD

[67] r le fabricant sur les dispositifs implantables et les dispositifs de

[68] es dispositifs dans la base EUDAMED est prévu au 26 mai 2020 et au

de publication au journal de I’Union européenne de I’avis indiquant

[69] e sy ¢ d’identification IUD doit étre « adossé » a une base de données européenne. Il s’agit de la

[70] Cette base EUDAMED a pour objectifs de permettre :

- l'identification unique des DM, et de faciliter leur tracabilité et le suivi de leur marquage CE ;
- d'informer le grand public des DM mis sur le marché et des investigations cliniques ;

- de diffuser une information sur les incidents de matériovigilance ;

- aux autorités compétentes et a la Commission d'exercer une surveillance du marché ;

- aux fabricants de déposer leurs dossiers d’investigations cliniques ;

- aux autorités compétentes de transmettre les notifications des organismes notifiés (ON) ;
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(71]

[72]

(73]

Les informations relatives aux DM seront enregistrées par les fabricants, les organismes notifiés, et les
promoteurs d'investigations cliniques selon leurs obligations respectives définies dans le réglement. Ces
informations seront ensuite accessibles en globalité aux Etats membres et a la Commission et en accés limité
aux organismes notifiés, aux opérateurs économiques, aux promoteurs et au grand public.

La base EUDAMED sera pleinement fonctionnelle dés la publication de I’avis au Journal officiel de
I’union européenne.

2.8 Des ¢éléments a intégrer lors des futurs procédures d’appels d’offres

I1 est proposé d’intégrer certaines clauses relatives aux exigences de codification des DMI lors des
procédures d’appels d’offres de DMI afin de rendre cohérent le systéme de codification. e si la mise en
ceuvre de I'IUD va s’imposer aux différents fabricants, il est nécessaire que les différent§igahters dgs charges
exigent dés a présent la conformité a des standards de codification et une lisibilité effective!

§
&
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CHAPITRE 3 : 1A TRACABILITE DES DMI

[74]

[75]

[76]
a)

b)

[77]

(78]

[79]

(80]

(81]

[82]

L’informatisation de toutes les étapes du circuit des DMI contribue a I’amélioration de la qualité des
soins et de la sécurité sanitaire. Elle permet d’assurer la conservation et le suivi de I’exhaustivité de
I’information. Elle permet de disposer en temps réel de :

la localisation d’un DMI (réception/stockage/utilisation) ;
I’identification des patients pour lesquels le/les DMI ont été utilisés ;
I’identification du lot et du numéro de série d’un DMI utilisé chez un patient.

Le principal enjeu de I’'informatisation de I’ensemble du circuit des DMI dans les gtablissements de
santé est d’optimiser la tragabilit¢ des DMI. Il s’agit donc de développer conjointeme; a capacité des
logiciels (concemés par le circuit des DMI) a intégrer les IUD et (ii) favoriser leur interopSgabilig¢/Ainsi, ces
logiciels pourront échanger en temps réel et de maniére totalement dématérialisée 1d8winfo ions relatives
au DMI.

Dans ce cadre, deux étapes pivot jouent un role central dans le processus™

I’intégration de I’ensemble de ces DMI au référentiel produit de 1’établis e santé qui, a terme, devra
s’appuyer sur la base de données EUDAMED ;

nt ur arrivée dans I’établissement de
arrés et data matrix (voire autre format
talement d’un couteux processus de ré

L’acquisition automatique des IUD de tous les DMI au
santé : la structure univoque de I'IUD et de ses supports cox
selon les entités attributives) permettant aux PUI de straire
étiquetage.

3.1 La tragabilité logistique

La notion de tragabilité logistiq
I’approvisionnement, la préparatio
stériles (DMS).

n ans le cadre des missions d’une PUI qui assure la gestion,
controle; la détention et la dispensation des dispositifs médicaux

La tragabilité logistiqu 2 ntérieur d’un établissement de santé, de pouvoir déterminer a tout
moment ou se situe le disposi térieur, elle permet aussi d’informer I’établissement de santé sur la
disponibilité et le déla odu DMI et pouvoir renseigner a tout moment sur le statut du dispositif,

Les DMI£€o ug les produits visés a I’article L5126-1 du CSP sont sous responsabilité de la PUL
Un fois livrés dans les services utilisateurs, la responsabilité est assurée par les personnels de ces services, en
accord aveC 18 ien chargé de gérance de la PUL Une tragabilité de 1’acheminement entre la PUI et
les servic teurs est assurée au niveau de I’établissement.

% armacien chargé de gérance de la PUI

3.2 La tragabilité sanitaire dans le cadre de la matériovigilance

La tragabilité sanitaire s’inscrit dans le cadre de la matériovigilance (décret du 29 Novembre 2006) et
fixe des régles particuliéres pour certains DM qui doivent permettre d’assurer la conservation et le suivi de
I’information la plus exhaustive qui permettra de disposer en temps réel de :

- lalocalisation d’un DMI (réception/stockage/utilisation)
- D’identification des patients pour lesquels le/les DMI ont été utilisés
- D’identification du lot et du numéro de série d’un DMI utilisé chez un patient
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[83]

(84]

[85]

[86]

(87]

(88]

(89]

Le décret du 29 novembre 2006 fixe les régles particuliéres de la matériovigilance exercée sur certains
DM. Ce décret détaille les étapes et les responsabilités des acteurs impliqués dans la bonne gestion de la
tragabilité des DM, ainsi que les supports a mettre en ceuvre :

le pharmacien gérant de la PUI enregistre et transmet les données relatives a la délivrance aux services
utilisateurs ;

le responsable ou le cadre des services utilisateurs enregistrent les données relatives a l'identification du
patient et la date d’utilisation du DM ;

un document porteur des informations est remis au patient et un exemplaire est archivé dans le dossier
patient.

3.3 La tragabilité financiere des DMI facturables en sus des GHS

11 existe une liste évolutive de DMI facturables en sus des GHS. Ces DMI sont inscrigs sg¥la liste des
Produits et Prestations (LPP) remboursables par 1’assurance maladie. Un code, L it cffe associé aux
autres éléments de tragabilité, dont en particulier I’identification du patient et du\s¢jotf au’cours duquel il a
été posé. Ces éléments permettent pour :

les établissements ex-OQN d’intégrer le code LPP et le montant factur cié¢ aux factures transmises a
I’AMO, et aux RSF transmis a ’ATIH ;

les établissements ex-DG de renseigner le FICHCOMP DMI
dispositifs.

vira base a la valorisation de ces

La transmission dématérialisée de ces éléments auxalogiciel SI et de facturation en aval de la pose
doit ainsi étre formalisée au sein du SIH. Les moyens dllougs pour tine tragabilité sanitaire performante peut
aussi concourir a limiter la perte financiére due aux

3.4 La tragabilit¢é des DMI de la Jiste « intra-GHS ».

La tragabilité liée a la liste des produit santé financés au titre des prestations d’hospitalisation
prévue a larticle L. 165-11 du cod rité sociale.

u titre de I’année 2013 les catégories homogenes de produits de
et R. 165-49 du code de la sécurité sociale, modifié par les arrétés

Arrété du 28 novembre
santé mentionnées aux articleS¥.
du 2 décembre 2015 et j 16

et le respect des indications de ces produits. La codification LPP et les indications
si a prendre en compte pour le suivi quantitatif et qualitatif au niveau des établissements de

remontée d’information passe en particulier par I’identification et la transmission par les
utilisateurs, en lien avec la référence du DMI, de I’indication choisie en conformité avec les indications de la
LPP:
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CHAPITRE 4: 1A METHODOILOGIE A METTRE EN
OEUVRE

4.1 Le contexte et les enjeux de l'informatisation de la tragabilité des DMI

[90] Le déploiement complet du processus d'informatisation de la tragabilit¢ des DMI doit prendre en
compte quelques obstacles et notamment de :

- la diversité des acteurs impactés : I'obtention de leur adhésion au projet est indispensable. Il sera nécessaire
de les associer a la définition des besoins et au choix des solutions ;

- la difficulté d'évaluer I'impact organisationnel du processus d'informatisation de la tr ilitgdes”DMI : la
description et l'analyse des processus existants doivent étre menées pour wnettre umiére les
améliorations nécessaires ;

- la difficulté d'avoir une vision globale de I'architecture cible du systeme d'informationtra¢abilité des DMI :
l'expression des besoins a couvrir doit étre bien formulée. La prise pt€ de l'existant dans
|'établissement s'avére également indispensable.

e de nombreuses modifications
jofret I'implication des PUI vis-a-

[91] La mise en place de l'informatisation de la tragabilité des D,
fonctionnelles au sein des services utilisateurs mais aussi dans
vis des services utilisateurs qu'elles desservent. L'objectif presi
du processus complet d'informatisation de la tragabilité des* DML en ©vitant de modifier de maniére trop
rapide les modes d'organisation des services utilisateurs? Ces chang€ments participent a la mise en place de
nouvelles procédures permettant d'intégrer l'info i de la tragabilit¢ des DMI au sein des
établissements de santé.

[92] Une réelle amélioration de la qualité d
des DMI. Ce processus doit permettre
transmissions orales ou les retranscripfy
professionnel chargé de la pose du D,

S01nS gssité I'informatisation de toutes les étapes du circuit
ntificatién fiable et sure du DMI utilisé, évitant ainsi les
ui sont les principales sources d'erreurs ou d'oublis. Le

[93] Les transmissions par deg{fichiers\bureautiques du type Excel® ou Access® doivent étre totalement
proscrites.

4.2 La mise en pla ojet

[94] Pour répehdre “aux souvelles dispositions réglementaires, chaque établissement doit généraliser

acabilité des DMI et planifier son déploiement.

[95] c'cet objectif, il est nécessaire que la direction de I’établissement porte le projet et mette

pe de travail dédié. Celui-ci doit étre multidisciplinaire et intégrer l’ensemble des

- LaPUI;

- L’unité de matériovigilance ;

- L’équipe logistique ;

- La direction des systémes d’information (DSI) ;

- Le corps médical, au mieux par I’intermédiaire d’un chirurgien ;

- Le responsable du bloc opératoire ;

- Le cas échéant, un représentant des équipes paramédicales concernées par la pose des DM, au mieux par
I’intermédiaire d’un cadre ;

- La direction des ressources humaine ;

- La direction des soins.
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4.3 La démarche méthodologique

[96] 11 est proposé une démarche méthodologique en trois phases pour définir un projet d’informatisation
de la tragabilité des DMI dans un établissement de santé :

- Analyser I’existant et réaliser une cartographie des risques du circuit des DMI en rapport avec
I’architecture du Systéme d’Information (SI) ;

- Définir les objectifs du SI pour améliorer et sécuriser le circuit des DMI ;

- Fixer la trajectoire de migration en partant de |’existant pour atteindre la cible.

4.4 Recensement des processus mettant en ceuvre les DMI

[97] La plupart des systémes d’information ne disposent pas d’un logiciel unique p d’assurer
I’ensemble des opérations du circuit de tragabilité des DMI utilisés. Il existe ainsi ug,diver§ité’de solutions
logicielles qui répondent pour la plupart a une partie des besoins métiers. %

[98] Une premiere étape consistera donc, en un recensement exhaustif cessUs concernés par la
tragabilit¢ des DMI et notamment des interfaces nécessaires pour que lesydonnées Telatives aux DMI soient
attachées a un référentiel centralisé, partagé par I’ensemble des applicat wformatiques et mises a jour
automatiquement pour ’ensemble de ces applications informati référentiel DMI partagé, référentiel

d’identité des patients)

[99] Il s’agira de mobiliser les référents métiers des étapes stivahtes et’concemnera a minima :
a) Les achats et le référencement des DMI afin les. codes identifiants les DMI soient directement
obtenus pas intégration des catalogues fournis n yn format harmonisé
b) Les commandes de DMI selon les élé deg” identifiants issus du référentiel produit de

¢) Laréception des commandes, pour le

d) L’enregistrement des délivrances

e) Lapose du DMI au sein des seryi rs et son enregistrement ;

f) La transmission des donnée, minima au dossier patient informatisé et le cas échéant au
logiciel de facturation et a 1Bi estion de la PUL

4.5 Edition de statisti suivi des consommations

[100] Le dispositif di atfSation de la tragabilité des DMI doit permettre I’émission automatisée d’une
1 un relevé précis des DMI utilisés et I’édition statistique de suivi des
consommationsypour tout 1’établissement, par service, par produit, par classe, par compte, par fournisseur,

par pério
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CHAPITRE 5 : PINFORMATISATION DU CIRCUIT DES DMI

5.1 Le role central de la PUI

[101] La réception des DMI au sein d’un établissement de santé et leur enregistrement est effectuée par la
PUL

[102] Des préparateurs en pharmacie peuvent étre décentralisés au sein des services utilisateurs afin de
participer au traitement des DMI (approvisionnement, commande...). A cette occasion, ces préparateurs en
pharmacie effectuent une premiére analyse des livraisons effectuées qui permet de rendre beaucoup plus
rapide le retour d’informations vers la PUL Cette premiére analyse du préparateur e; rmaoje permet
d’anticiper la détection d’erreurs, de prévenir plus rapidement le pharmacien gérant d t de réaliser
des premiers retours d’informations « en temps réel » dans les services utilisateurs.

[103] D’autres organisations peuvent étre mises en place entre la PUI et les Servic€s utilisateurs afin de
réceptionner et d’enregistrer les DMI posés par ces derniers cependant léSwggles de ¥éhacun doivent étre
définis.

[104] La PUI gere les DMI de deux maniéres, en stock ou en hors s;

- La gestion en stock permet de stocker les DMI a la PUI e er en fonction des besoins aux
services utilisateurs. Les DMI sont réceptionnés et contfo ar UL Ce mode de gestion nécessite
souvent une grande capacité de stockage du fait du ggand nombge de références de DMI ;

- La gestion « hors-stock » appelée aussi « a impud@tion,directe’», correspond aux DMI qui ne sont pas
stockés a la PUL Ces DMI sont réceptionnés 1és par la PUI ou au sein des services utilisateurs
par des préparateurs en pharmacie.

5.2 Un nécessaire état des lie circuit des DMI au sein de I’établissement

[105] Afin de généraliser 1’infor
étape du circuit de tragabilité
utilisés. Devront étre identifiés:

e la tragabilité des DMI, un état des lieux préalable a chaque
est nécessaire ainsi que l’identification des outils informatiques

a) Les moyens humains
préparateur en pharmagieNo!
utilisateurs ;

b) Les pratiques grganiSagionnelles ;

c) Les logiciels lnformatiques qui permettent la tragabilité¢ des DMI : type de logiciel a chaque étape du circuit

g ioh, gestion des stocks permanents ou temporaires, ...) ;

ise en ceuvre de la tragabilité des DMI : temps pharmacien, temps
italiere, personnes en charge du stockage/tragabilité au sein des services

d) atériels tels que les lecteurs de codes a barres fonctionnels pour I’enregistrement
g dés données (avant leur livraison aux services utilisateurs et au sein des différents services

e) X et les zones de stockage au sein de la PUI et des différents services utilisateur.
[106] La mise en place de I’informatisation du circuit des DMI peut entrainer de nombreuses modifications

fonctionnelles au sein des services utilisateurs mais aussi dans |’organisation et I’implication de la PUI. Ces
changements participent a la mise en place de nouvelles procédures permettant d’intégrer I’informatisation
des DMI au sein des structures de soins en place.

[107] La mise en place de I’informatisation du circuit des DMI peut entrainer de nombreuses modifications
fonctionnelles au sein des services utilisateurs mais aussi dans I’organisation et I’implication de la PUI Ces
changements participent a la mise en place de nouvelles procédures permettant d’intégrer I’informatisation
du circuit des DMI.
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5.3 La cartographie des risques du circuit DMI

[108] En paralléle de I’état des lieux, il est nécessaire de réaliser une analyse des risques liés au circuit des
DMLI, couvrant I’ensemble du processus de soins et I’ensemble des acteurs concernés. Il s’agira d’évaluer les
risques liés aux organisations fonctionnelles des services utilisateurs, a I’organisation de la PUI et sa maniere
d’interagir avec les services utilisateurs, aux moyens, aux compétences et aux acteurs.

[109] La tragabilit¢ des DMI au sein d’un établissement de santé doit étre assurée tout au long du circuit du
DML. Elle se décompose en plusieurs phases selon I’organisation mise en place :

- La demande du/des DMI effectuée par le service utilisateur
- La commande des DMI par la PUI (lien avec le service achat - prét temporaire, en ¢épot Vente p?
- Laréception des DMI par la PUI

- Le stockage (entrée/sortie) au sein de la PUI

- La délivrance des DMI par la PUI aux services utilisateurs
- Le transport intra-hospitalier

- Laréception au sein du service utilisateur

- Le stockage au sein du service utilisateur

- L’implantation (pose) chez le patient

- Le retour/élimination DMI non utilisé

- La facturation du DMI

- L’étape d’inventaire (retour des DMI)
5.4 Lademande de DMI par le servi iliSafeur
[110] Le service utilisateur (bloc opératoir@, salles inf€rventionnelles, endoscopie...) effectue une demande
de DMI (ou plusieurs) dans le e W une intervention programmée ou dans le cadre du
réapprovisionnement de son stock I el dotation ou en dépét-vente. Cette demande doit étre
abili

enregistrée au sein du logiciel de DMI
[111] Cette demande est a % a PUI au regard de la liste des dispositifs médicaux stériles

implantables élaborée par la on ou conférence médicale (COMEDIMS) d’établissement et dont
I’utilisation est préconi lissement de santé, conformément a ’article R. 6111-10 du code de la
santé publique.

5.5 L’apprﬁvisio ment par la PUI

B

[112] dation de la demande du service utilisateur, la PUI effectue la commande des DMI. Le
phags apgé de gérance de la PUI gére les créations, les mises a jour ou les annulations des
coft

[113] ommande ferme est applicable aux produits commandés aupres des fournisseurs qui deviennent la

propriété de I’établissement de santé, lors de leur réception.

[114] La commande de régularisation est applicable aux DMI qui ont fait I’objet soit d’un prét temporaire
afin de satisfaire un besoin occasionnel et aux DMI qui font I’objet d’un dépot vente afin de satisfaire un
besoin récurrent. Ils ne deviennent la propriété de I’établissement de santé qu’au moment de leur utilisation,
mais nécessitent d’avoir été tracés dés leur réception.
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[115]

[116]

[117]
[118]

[119]

A titre exceptionnel, un service utilisateur peut solliciter, auprés du pharmacien chargé de gérance de
la PUL, un DMI ne figurant pas sur la liste mentionnée au 3° du I de I’article R. 6111-10 du code de la santé
publique afin de répondre a un besoin spécifique. Cette demande doit étre justifiée et transmise
informatiquement au pharmacien gérant de la PUL

5.6 La tragabilité des DMI en dépot-vente (permanent ou temporaire)

Certains DMI ne sont pas achetés par |’établissement mais gérés en dép,
maniére permanente (pour une période déterminée) soit de maniére temporaire (pour upgpatient dopné). Ces
DMI en dépbts sont mis a disposition par le fabricant ou le fournisseur dans les établisse
une durée déterminée ou temporaire, en vue de leur vente.

La vente a lieu le jour ou le DMI est utilisé ou posé.

Les DMI en dépdts sont régis par une convention établie lors a passafion de marchés entre le
fournisseur et I’établissement de santé. La convention définit les responsa e chaque partie, y compris
celles du service utilisateur en matiere de conservation, de mise a t d’Taventaire du dépot. Une copie de
cette convention est transmise au pharmacien gérant de la PUI.

a) DMI en dépot vente permanent

Les DMI en gestion dépot-vente permanent perme darépondre aux besoins de I’activité habituelle du
service utilisateur durant une période déterminée,
11 s’agit de DMI enregistrés par la PUI puis liva€s k&8 dans les services utilisateurs. Certains DMI en
dépot-vente permanent peuvent cependant éfre stog la PUL

Ces DMI sont ensuite régularisés fina ement paf le service achat de 1’établissement de santé aprés
avoir été utilisés.
Une interopérabilité du logiciel de tracabiité avec le logiciel de facturation est indispensable.

>

b) DMI en dépit vente te

Les DMI en gestion dép
ponctuelles et progras patient donné.

i I et acheminés dans le service pour la pose prévue.

Ils corresponden isposition par le fabricant ou le fournisseur d’un kit de DMI. Le fabricant ou
le fournisseur, ition - aprés validation du pharmacien gérant de la PUI - du chirurgien ou des
opérateurs qui en font [a demande, un kit de DMI pour une intervention, a une date donnée ; ce kit est

compos iment » de DMI couvrant tous les besoins possibles pour I’intervention prévue, il
\

dxemple les différentes tailles de chaque élément d’une prothése articulaire.

pon/ utilisés sont retournés au laboratoire aprés l’intervention (aprés stérilisation pour les
. Le service utilisateur demande alors une régularisation afin de facturer uniquement les

cs” LN
an
implahgs posés.

5.7 La tragabilité de la réception des DMI au sein de la PUI

La PUI assure I’enregistrement des informations relatives aux DMI réceptionnés. Une confrontation
des bons de réception et des bons de livraison des DMI effectivement livrés est réalisée. Le pharmacien
gérant de la PUI enregistre I'entrée au stock au sein de 1'établissement de santé des nouveaux DMI une fois la
réception validée. Les DMI sont détenus dans des conditions permettant d’assurer leur bonne conservation et
de leur intégrité.
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[120] Quel que soit le mode d’approvisionnement, les DMI doivent étre enregistrés dans le logiciel ad hoc
des leur arrivée dans I’établissement. Ce référencement doit en particulier comporter le numéro de lot,
composante de I’IUD-IP. Lors du déploiement du process d’informatisation de la tragabilité des DMI, une ne
étape préalable visera a enregistrer les DMI déja stockés au sein de la PUI et des services utilisateurs.

[121] Cette action permet I’intégration de chaque DMI au sein d’une base de données « référentielle » qui
doit étre partagée par I’ensemble des services utilisateurs, et étre utilisées par tous les logiciels d’aval, et en
particulier par celui permettant de tracer sa pose.

[122] Cette action nécessite I’utilisation d’un périphérique de douchage.
5.8 La tragabilité du stockage et de la délivrance des DMI par la PUI

[123] La gestion centralisée des stocks a la PUI et la gestion décentralisée des stocksNdanSplés services
utilisateurs peuvent étre davantage coordonnées et rationalisées si les stocks en sofprgérés par un
systeme d’information intégré dans le systeme d’information de la PUL.

[124] En effet, I’activité de gestion des stocks et de tragabilité des DMI pour le rée’en stock ou en dépot
(lot, péremption), représente une charge de travail pour les personnels d UL systéme d’information
intégré permet de diminuer cette charge par une meilleure rationalisati ordination des différentes
taches (par exemple: diminuer le nombre de command. ent améliorer [’efficience des
réapprovisionnements et des commandes aux fournisseurs, opt tit¢ de DMI stockés au sein du
secteur opératoire).

[125] La gestion des stocks doit étre basée sur les réfé
exemple (e-catalogue). L ’étape de référencement des
devra a terme s’accompagner du process d’intég

U
[126] A termes, I’objectif a atteindre pour lessétabli b pents de santé vise a ce que la solution de tragabilité
des DMI communique avec le référentiel ntité des patients de I’établissement, le systeme de gestion des
achats, avec la production de soins dan: unt liniques et blocs opératoires, et le systéme de facturation.

iels produits : les références des fournisseurs par
utilisés est un pré-requis obligatoire. Cette étape
au sein des référentiels utilisés.

[127] La PUI gere les DMI de de 1cTes™en stock ou en hors stock.
2%

a) La gestion en stock permet de stocker les DMI a la PUI et de les délivrer en fonction des besoins des
services. Les DMI sont réceptionnés et controlés par la PUL. Ce mode de gestion nécessite souvent une
grande capacité de stockage. Etant donné le nombre de références de DMI, peu de DMI sont gérés « en
stock » dans les établissements de santé.

b) La gestion « hors-stock » appelée aussi « a imputation directe », correspond aux DMI qui ne sont pas
stockés a la PUL. Ces DMI doivent faire I’objet d’un controle précis par la PUL Ces DMI sont réceptionnés
et contrdlés par la PUI ou au sein des services utilisateurs par des préparateurs en pharmacie.

- Identification du patient, le cas échéant ;

- Nom, lot/Série, péremption, quantité des DMI livrés ;
- Identification du service utilisateur ;

- Quantité délivrée.

5.9 Le transport des DMI au sein des établissements
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[129] Un contrat définissant les regles et délais de transport doit étre rédigé entre la PUIL les services
utilisateurs et le service logistique assurant la livraison. La livraison doit s’effectuer dans des conditions
permettant d’assurer la bonne conservation et I’intégrité des DMI.

[130] L’anonymat des patients doit étre respecté durant I’étape de livraison, lorsque le DMI est destiné a un
patient particulier. Les informations suivantes sont fournies aux services de soins lors de la livraison :

- Date de délivrance,
- Nom, lot/Série, péremption, quantité des DMI livrés

[131] Les étapes de la livraison et le lieu de livraison sont tracés (signature ou code barre) au sein du
systéme d’information, et les enregistrements de la distribution sont conservés.

[132] Les problémes rencontrés lors de la livraison sont remontés a la PUI et enregistrés
5.10 La tragabilité de la réception des DMI et le stockage par le icerutilisateur

[133] 11 s’agit pour le service utilisateur d’enregistrer la réception de DMI d ocax.

[134] Chaque service utilisateur définit en lien avec les médecins utilisat cadre de I’unité de soins, et
le pharmacien gérant de la PUL, une dotation en DMI nécessaire répghdre aux besoins du service. Le
matériel, propriété du fournisseur est mis a disposition de I’établj itement, sous la responsabilité
du pharmacien gérant de la PUI.

[135] Cette dotation est composée d’une liste qualitati itative de DMI. Cette liste précise pour
chaque DM, le type de ce dispositif, sa dénominati une nomenclature commune, sa dimension, la
quantité et sa référence fournisseur. La dotation gs onjointement signée par le responsable du
service utilisateur et le pharmacien gérant de la K ] ion est revue au minimum une fois par an. Le

renouvellement de la dotation en DMI est effgctué st présentation des éléments justifiant leurs utilisations et
transmise de maniere informatisée a la PU

[136] Comme au sein de la PUI, les DMI'sgnt us dans des conditions permettant d’assurer leur intégrité
et leur stérilité. Les locaux de sto, pecifiques, réguliérement entretenus, d’un volume adapté au
volume du stock détenu, a I’a la\lumiére solaire directe et de contaminations de toutes natures, a

température adaptée, avec u
stockés a méme le sol.

[137] Le service utili effectue I’acte de pose des DMI et trace les DMI posés(en temps réel ou au plus
agit donc pour le service utilisateur d’enregistrer au sein du logiciel de tragabilité les
Gessaires a la tragabilit¢ de la pose des DMI (RPPS poseur, Finess Géographique, IPP
acabilit¢ des DMI est réalisée en attribuant les lots concernés au numéro de séjour du

[138] Le&¥ informations relatives a I’identité du patient sont alimentées et mises a jour automatiquement a
partir du systéme d’information de I’établissement « référentiel d’identité des patients » ou manuellement en
scannant I’étiquette du patient (code barre avec le numéro de séjour).

[139] Le service utilisateur doit tracer chacun des DMI posés en renseignant a minima les informations
suivantes (bloc opératoire ; plateaux techniques interventionnels et endoscopies) :

- ladate de pose

- le numéro de salle

- le nom de I’opérateur

- lidentification du patient standardisée et numérique (nom/prénom/date naissance/identifiant)



22/28 SDPF2-SDPF5 DGOS, GUIDE METHODOLOGIQUE TRACABILITE DMI

- le numéro de séjour
- les numéros de lot et/ou n° de série des DMI posés
- I’emplacement anatomique du DMI

[140] Si un défaut survient lors de I'utilisation du DMI, I’équipe médicale doit également déclarer cet
événement au correspondant local de matériovigilance.

[141] L’informatisation de ce processus de tragabilité¢ informatique de la pose des DMI permet de sécuriser
la prise en charge des patients en respectant le contexte réglementaire. Elle peut se faire soit directement au
sein du logiciel de gestion de stock des DMI, soit au sein du logiciel de gestion de bloc opératoire. Dans ce
cas, les informations correspondantes sont envoyées dans le référentiel centralisé partagé des DML

[142] 11 est nécessaire que les logiciels soient interopérables ou communiquent via des ap contextuels.

5.12 L’information du patient

[143] Les établissements de santé mettent a disposition des patients chezyesquels [edispositif a été implanté
les informations concernant le DMI (désignation, modele, référence, lo e, IUD, nom adresse et site
internet du fabricant ou le fournisseur, mise en garde et précautioj pldi) par tout moyen permettant un
acceés rapide aux dites informations ainsi qu’une carte d’impl e est mentionnée 1’identité¢ du
patient. (Réglement EU 2017/745 — Article 18 — carte d’imp t in ations a fournir au patient avec un
dispositif implantable).

5.13 La tragabilité de la facturation du

[144] Le service utilisateur informe la PUI con tions de DMI. Le responsable de la PUI assure les
traitements engendrés par la consommatiq n DMI. Ceci se caractérise par le déclenchement du traitement
financier dans le cas d'un dépot-vente poraire ou permanent), et/ou une demande de réassort selon les
régles de réassort définies par 'établi de santé.

[145] Ainsi, le pharmacien gérafit ddJa RUI déclenche le réeglement de la facture auprés du gestionnaire de
comptabilité - service financi sorgrie ou le service achat de 1’établissement - afin que le fournisseur
procede a la facturation armacien gérant de la PUI peut déclencher une demande de réassort
en DMI auprés du foury

[146] Les modali e factyrafion doivent étre intégrées au systeme de tragabilité des DMI.

5.14 La bilit¢ des échecs de pose

[147] gsaire de tracer tous les DMI non implantés suite aux échecs de pose.
5.15 estion des retraits de lots des DMI
[148] L’enregistrement informatique des DMI réceptionnés et délivrés par la PUI permet, en cas d’alertes

descendantes, d’identifier et de localiser immédiatement au sein de I’établissement les DMI concernés par la
décision de police sanitaire.
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CHAPITRE 6 : PINTEROPERABILITE DES LOGICIELS

[149] Ce chapitre a pour objectif de décrire I’architecture du systéme d’information relatif a
I’informatisation du circuit des DMI en mettant en évidence les éléments d’intégration avec le systéme
d’information de production de soins.

6.1 L’interopérabilité des logiciels

[150] Au sein d’un établissement de santé, plusieurs logiciels métiers participent au circuit des DMI. Dans la
plupart des cas, faute de logiciel unique couvrant I’ensemble du champ, il sera néceggaire de veiller a
I’interopérabilité des logiciels concernés.

[151] En effet, lors de I'utilisation de ces différents logiciels, de nombreuses do
transmises d’un logiciel a un autre. Ces différents logiciels ne « parlent »
langage informatique. Il faut donc mettre en place un interfagage en
interfagage permet de traduire les données d’un logiciel pour que celles-ci soie loitables par un second
logiciel. Chaque interface représente un point critique entre des ouf informatiques, susceptibles de
dysfonctionner a chaque mise a jour d’un des logiciels mis en jeu. L obje donc a réduire le nombre
d’interfaces entre les différents outils informatiques afin d’éviter obleye éventuel.

6.2 L’état d’avancement de P'interopérabilité‘estinég

[152] L’intégration compléte au systéme d’informatio italier de la tragabilité des DMI nécessite de
couvrir I’ensemble du circuit des DMI au sein de bl t pour permettre un partage a tous les acteurs
concernés des données de tragabilité.

[153] L’équipement informatique des PU, es serviCes utilisateurs est trés varié et inégal et de nombreux
établissements de santé rencontrent “des icultés dans la mise en application des dispositions
réglementaires relatives a la tragabiligéyi atique des DMI. En effet, certains flux de données reposent
encore sur une gestion manuelle infQrmations a conserver. Il est nécessaire d’améliorer I’informatisation
de la tragabilité pour permettr iser le circuit des DMI au sein des établissements de santé et éviter
toutes gestion manuelle.

6.3 Recensemen iciels concernés par le circuit des DMI

[154] Le logici¢l de tr flit¢ des DMI devra disposer de I’ensemble des interfaces nécessaires au partage
et a la miseajour des données. Avec les éditeurs concernés, les échanges devront a minima concerner :

gestion administrative des patients ;

économique et financiere ;

de gestion de stock (WMS)

ges gestion bloc opératoire ;

- données dossier patient informatisé ;

- données dossier pharmaceutique ;

- le calendrier prévisionnel de la prise en compte et du stockage des IUD ;

- le calendrier prévisionnel de mise en ceuvre des évolutions du cadre d’interopérabilité liées a la mise en
ceuvre de I'TUD

[155] La direction des systémes d’information (DSI) de I’établissement devra ainsi porter une attention toute
particuliére au développement et a la supervision de I’interopérabilité entre toutes les solutions logicielles,
seule susceptible de supprimer toutes les retranscriptions « manuelle » responsables des erreurs de saisie par
et porteuses d’un risque de perte d’informations (feuilles de tragabilité égarées...).



24/28 SDPF2-SDPF5 DGOS, GUIDE METHODOLOGIQUE TRACABILITE DMI

[156] Pour chacun des processus concermnés par la tragabilité des DML, le ou les logiciels métiers devront étre
identifiés et au mieux étre présentés sous forme d’une cartographie logicielle. Pour communiquer avec le
logiciel de tragabilité des DMI, les différents logiciels doivent étre interfacés. L’interopérabilité représente la
capacité qu’ont les systémes d’information d’échanger entre eux les informations.

6.4 Une connexion avec le systeme de gestion administrative des malades

[157] Pour ce faire, le logiciel de tragabilit¢ des DMI devra s’intégrer a I’urbanisation générale du SIH, et
intégrer I’ensemble des éléments d’identification du patient tout au long du processus de prise en charge. Il
s’agira donc pour la solution de tragabilité de pouvoir dialoguer avec I’application de gestion administrative
des malades afin de sélectionner un patient et d’obtenir les informations administratives permettant de mieux
le connaitre et d’éviter toute confusion de patients. Ce processus permet d’harmoniser la ion de, I’identité
et de supprimer les redondances de saisie.

6.5 La solution de « 'appel contextuel »

[158] Compte tenu des divers logiciels de tragabilité intégrants des spécificités iculieres (tragabilité des
DMI cardiologie, tragabilité des DMI autres....) au sein des blocs opérato choix pour de nombreux ES
a été, de ne pas rendre interopérable I’ensemble de ces solutions (dgvelogper’des interfaces ad-hoc) mais
d’effectuer plutot des « appels contextuel » du dossier patient ¢diaire d’'une URL. Ce processus
permet d’aller chercher via une adresse HTML I’identifiant
patient.

6.6 Une connexion avec le logiciel de

[159] Le logiciel de tragabilité devra pouvgir ét ecté avec le logiciel de gestion économique et

permettre de prendre en compte la n odification des DMI, la future classification prévue et le
référentiel des DMI utilisés. Chaqu devra contenir un ensemble d’information (désignation,
domaine de commande, condition, de comptabilité, marchés, prix).

[160] Le logiciel de tragabili
permettre d’effectuer des com
de régularisation, de d¢

Mldoit permettre la gestion administrative des commandes. Ceci pour
tomatiques ou semi-automatiques, les demandes de renouvellement,
de DML, d’assurer le suivi des réceptions.

[161] Ce logiciel doit permettre la saisie des demandes globales de DMI depuis les services
utilisateur (sectg ) ige, interventionnelle, endoscopie...). et effectuer une demande de référencement
du DMI si celti-ci n’est pas présent dans la base de données. La PUI peut effectuer une validation des
demandesd€schyices/utilisateur (contréle des quantités des références commandées, en cohérence avec les
activités u% es controle de la saisie des numéros de lot).

6. connexion avec le logiciel de gestion des stocks magasinage
[162] XXXXXX
6.8 Une connexion avec le logiciel de gestion des blocs opératoires

[163] Le logiciel de tragabilit¢ des DMI devra pouvoir étre connecté avec le logiciel de gestion de bloc
opératoires (gestion du programme opératoire, protocoles et préparation des interventions, la tragabilité du
processus opératoire).
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6.9 Le logiciel de gestion médicale du dossier patient informatisé

Le logiciel de tragabilit¢é des DMI pourra échanger des informations avec le dossier patient informatisé
permettant la coordination des soins (tenue du dossier patient, cotation des actes médicaux...).

6.10 Le choix d’un logiciel de tragabilité des DMI

[165] L’articulation efficace de la tragabilit¢ des DMI, des flux de ces DMI et de leurs utilisations requiert
une informatisation et I’interconnexion des différents systémes d’information concernés dans 1’établissement
de santé.

[166] Le logiciel doit permettre une interopérabilit¢ avec les principales applicatl duy, systeme
d’information de I’établissement pour répondre aux enjeux de tragabilité des DMI. solution de type
modulaire permettra de s’adapter précisément a I’organisation interne de 1’établisse

[167] Cette informatisation des DMI, nécessite de les identifier sans erreur\possible ‘dans le systeme
d’information de 1’établissement.

6.11 Le logiciel doit assurer la lecture optique de I’ident ion

[168] L’acquisition des références des DMI nécessite 1’utilisat

[169] Sur les différents points du circuit des DMI, il doi

[170] Ce logiciel de tragabilité doit aussi pers

datamatrix.

Q ANNEXE 1- GL.OSSAIRE

AMM : L'autorisation de Mise sur le Marché (AMM) d'un médicament est octroyée par la Commission européenne
aprés avis du CHMP (Committee for Medicinal Products for Human Use), au niveau européen ou par ’ANSM
apres avis de la Commission d’évaluation initiale du rapport entre les bénéfices et les risques de produits de santé.

ANSM : L’ Agence nationale de sécurité du médicament et des produits de sant¢ (ANSM) intervient sur l'ensemble

DATA MATRIX: Un code Data Matrix est un code-barres bidimensionnel a haute densité, permettant de
représenter une quantit¢ importante d'informations sur une surface réduite, jusqu'a 2335 caractéres
alphanumériques ou 3 116 caractéres numériques, sur environ 1 cm2.



26/28 SDPF2-SDPF5 DGOS, GUIDE METHODOLOGIQUE TRACABILITE DMI

ANNEXE 2 —-LISTE DES ABREVIATIONS

AMO : Assurance Maladie Obligatoire

ANAP : Agence nationale d'appui a la performance des établissements de santé et médico-sociaux
ANSM : Agence nationale de sécurité du médicament et des produits de santé

ARS : Agence régionale de santé

BPPH : Bonnes pratiques de pharmacie hospitaliére

CAPES : Contrat d’amélioration des pratiques en établissement de santé

CAQES : Contrat d'amélioration de la qualité et de l'efficience des soins

CBUMPP : Contrat de bon usage des médicaments, produits et prestations
CE : Conformité européenne
s de

CNEDIMTS : Commission nationale d’évaluation des dispositifs médicaux et des technol
Santé

CSP : Code de santé publique

DGOS : Direction générale de I’offre de soins
DM : Dispositif médical

DMI : Dispositif médical implantable

DMS : Dispositif médical stérile

EM : Etat membre

GHM : Groupe homogene de malade

GHS : Groupe homogéne de séjour

GSI : Global standard 1

HAS : Haute autorité de santé

HIBC : Health industry bar code

IBODE : Infirmier de bloc opératoire diplomé
ICCBBA : International Council for Commonah od Banking Automation
IMDREF : International Medical Device orum

LPP : Liste des Produits et Prestati
LPPR : Liste des produits et p
OMEDIT : Observatoire du f¢dr
PPH : Préparateur en phafaciehospi
PUI : Pharmacie a usgge 1
SIH : Systeme Informatique Hospitalier

UE : Union Eu @ﬂ

ANNEXE 3 : MEMBRES DU GROUPE DE RELECTURE
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HOPITAL ST JOSEPH Gestion des indications de pose GE5976 S1

25-05-20' 10:52:01 MLEGROS
Cogeis i Recherche alphabét. o
0l=Choisir LPP associé
Opt Code Libellé Code Stat
CIF CONFORME AUX INDICATIONS DE POSE
HIS HORS INDICATIONS DE POSE
BAV BLOC AURICULO-VENTRICULAIRE DU 2IEME OU 3IEME DEGR 3489875

E NECESSITANT UNE STIMULATION VENTRICULAIRE PERMAN STIM-DDDR
ENTE (SI LA CONDUCTION AURICULO-VENTRICULAIRE EST

PRESERVEE)
DNS DYSFONCTION DU NOEUD SINUSAL AVEC INSUFFISANCE 3489875
CHRONOTROPE ASSOCIEE SOIT A DES ANOMALIES DE LA STIM-DDDR

CONDUCTION AURICULO-VENTRICULAIRE SOIT A UNE
| MALADIE RYTHMIQUE ATRIALE
F3=Fin F4=Consultation F6=Création Fl2=Ecran précédent Fl6=Alpha/Code LPP/Code

Annexe 3 : Gestion des indications de pose lors de la tracabilité des DMI sur le logiciel
AS400
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HOPITAL

SAINTJOSEPH

MARSEILLE

SERVICE DE
CHIRURGIE
CARDIAQUE

Docteur [N

Chef de Service

Docteur N
Chirurgien
Adjoint au Chef de Service

Docteur [

Chirurgien

CARDIOLOGIE
REANIMATION CARDIAQUE
or I

or I

or I

ANESTHESIE - REANIMATION
Docteur

Docteur

Docteur IR

Docteur (N

Docteur (N
Docteur [N

PERFUSIONNISTES
Docteur

Docteur

MEDECIN GENERALISTE
HOSPITALIER

Docteur INNEGN

CADRE DE SANTE
Mme
Tél:

CADRE DE SANTE SUPERIEUR
Mme

Secrétariat : (N

Service :
Fax:

REANIMATION
CHIRURGICALE CARDIAQUE

Rendez-vous Echo-doppler
cardiaque Et Trans-
cesophagien Epreuve d’effort
et

Echographie de Stress

| COMPTE RENDU STAFF TAVI 08 JUIN 2020

Etaient présents : Dr - Dr HIEEEE- Dr - D I - Dr
|

Patients examinés :  Mr [N n¢ o I

Polyclinique Les Fleurs
Tel : I

Mr I ¢ | U
Dossier DOPASOINS I
Tel : I

Mme IS - éc | I
Dossier DOPASOINS NN

Tel : CEEE—

Mr I né le I
Dossier DOPASOINS (NN
Tel : N

Mme I née lc NN

Polyclinique Les Fleurs

Tel : I
Mr I ¢ | M

Clinique Axium

Tel : I

Mr I ¢ (o
Clinique Axium
Tel : G

Mr I ¢ lo I
Clinique Axium

Tel : I
Mme I née | IS

Clinique Axium
Tel : SN

Mr N ¢ |c I
Dossier DOPASOINS I
Tel : I

~Vr B - 83 ans - 68 kg — 175 cm

Symptomatique sous forme de dyspnée de grade Ill et angor.
Insuffisance rénale avec MDRD 32 ml/min.

Euroscore logistique 15.7%, euroscore |1 4.2%.

RAC serré avec gradient moyen a 45 mmHg, VG 60%, PAP 30 mmHg.
Scanner TAVI : voie fémorale possible.

Hopital Saint Joseph de Marseille
26 boulevard de Louvain - 13285 Marseille cedex 08

www. hopital-saint-joseph.fr

Annexe 4 : Compte rendu TAVI (9 pages)
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HOPITAlL

SAINT JOSEPH

MARSEILLE

Carcinome prostatique métastasé de mauvais pronostic, espérance de vie a
évaluer avant décision de TAVI.

Mr S 76 ans — 66 kg — 163 cm — IMC 24.84 —1SC1.71 m?

Deux cedemes pulmonaires en quelques mois.

Antécédents d’insuffisance cardiaque ischémique, d’hypertension artérielle, de
diabéte non insulino-dépendant.

Insuffisance rénale avec MDRD a 40.

Coronarographie : |ésion bi-tronculaire.

Echocardiographie : RAC serré avec gradient moyen 45 mmHg, VG 40%, surface
0.6 cm2.

Euroscore 2.7%, euroscore logistique 5.7 %.

Indication @ un avis chirurgical avec Docteur I dans un mois aprés
contréle échographique.

Mme I - 32 ans — 68.8 kg — 167 cm — IMC 24.67 — ISC 1.77 m?
Symptomatique sous forme d’insuffisance cardiaque.

Coronarographie normale.

RAC serré avec gradient moyen a 55 mmHg, surface 0.7 cm?, PAP 60 mmHg,
rétrécissement mitral avec gradient moyen a 6 mmHg.

Indication : Retenue — Voie fémorale.

Mr 88 ans

Hypertension artérielle, diabéte non insulino-dépendant.

Antécédents d’accidents vasculaires, artériopathie oblitérante ?

Lésion mono-tronculaire avec angioplastie de la CX.

RAC avec gradient moyen a 60 mmHg, VG 65%, insuffisance mitrale 2/4,
insuffisance aortique 2/4.

Indication : Retenue — Voie fémorale droite pour le TAVI, radiale gauche pour
la Pigtail.

Mme I - 39 ans

Insuffisance rénale chronique dialysée (dialyse péritonéale).

RAC serré avec gradient moyen a 40 mmHg, surface 0.9 cm?, VG 70%, PAP 50
mmHg.

Indication : Retenue — Voie fémorale, patiente a programmer un jeudi.

v/ I - 38 ans

Symptomatique sous forme de syndrome coronarien aigu tropo + et dyspnée
stade Il

Patient dialysé.

OAP récent.

Anévrysme de I'aorte abdominale rompu traité en 2014 avec prothése aorto-bi-
iliaque et colectomie gauche avec stomie.

RAC serré avec VG a 35%, gradient moyen 46 mmHg, PAP 40 mmHg.
Coronarographie normale.

Avis gériatrique favorable.

Hopital Saint Joseph de Marseille
26 boulevard de Louvain - 13285 Marseille cedex 08

www. hopital-saint-joseph.fr



HOPITAlL

SAINT JOSEPH

MARSEILLE

Indication : Retenue — Voie carotidienne gauche.

~Vr - 79 ans

Patient symptomatique sous forme d’angor.

Antécédent de fibrillation atriale.

Coronarographie : Iésions tritronculaires de traitement médical.

RAC serré avec gradient moyen a 43, surface 0.9 cm?, FEVG 70%, PAP 30 mmHg.

Scanner a faire.
Indication : Retenue — Voie d’abord a définir.

Mr —71ans

Symptomatique sous forme d’insuffisance cardiaque et d’OAP.

BPCO, carcinome pulmonaire traité par lobectomie inférieure droite.

RAC serré avec gradient moyen a 35 mmHg, FEVG 60%, PAP 30 mmHg, surface
0.8 cm?

Coronarographie normale.

Indication : Retenue —Voie fémorale.

Mme NN - 83 ans

Symptomatique sous forme d’insuffisance cardiaque.

RAC serré avec FEVG 38%, surface 0.8 cm?, gradient moyen 25 mmHg, PAP
normales.

Coronarographie normale.

Indication : Retenue — Voie fémorale.

~vr I - 73 ans — 103 kg - 180 cm- IMC 31.79 — ISC 2.22 m?
Symptomatique sous forme de malaises.

Cardiomyopathie ischémique traitée par pontages aorto-coronaires et
angioplastie.

Insuffisance rénale sévére, diabéte non insulino-dépendant, pace maker.

RAC avec gradient moyen a 36 mmHg, surface 0.6 cm?, FEVG 35%, PAP 35
mmHg.

Avis gériatrique favorable.

Euroscore logistique 19%, euroscore Il 11%.

Indication : Retenue — Voie fémorale.
PROGRAMME

Lundi 08 juin 2020 :
Mr I
Voie fémorale
Hospitalisation : B4
Opérateurs : INTIINEGN

Mr
Staff TAVI 10/03/2020
Voie fémorale — Prothése EDWARDS
Hospitalisation : B4
Hopital Saint Joseph de Marseille

26 boulevard de Louvain - 13285 Marseille cedex 08

www. hopital-saint-joseph.fr
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HOPITAL
SAINT JOSEPH

Opérateurs : NG

Mme
Staff TAVI 24/02/2020

Voie a définir —Scanner a faire
Hospitalisation : B5

Opérateurs : Dr NG

Mardi 09 juin 2020 :

Mr I
MITRACLIP
Hospitalisation : B4
Opérateurs : N

Mme I

Staff TAVI 02/03/2020

Voie fémorale

Hospitalisation : B4

Opérateurs : NG

Jeudi 11 juin 2020 :

Mme I
Staff TAVI 10/03/2020

Voie fémorale — Prothése ACURATE ?
Hospitalisation : B5

Opérateurs : INNIIIEG

Mr I

Staff TAVI 27/05/2020

Voie fémorale — Prothése ACURATE ?
Hospitalisation : B5

Opérateurs : NG

Mme

Staff TAVI 10/03/2020

Voie fémorale — Valve ACURATE
Hospitalisation : B4

Opérateurs : NG

Vendredi 12 juin 2020 :

Mr
Voie a définir
Hospitalisation : B4
Opérateurs : I

Mme I
Staff TAVI 08/06/2020

Voie fémorale
Hospitalisation : B4
Opérateurs : NG

Hopital Saint Joseph de Marseille
26 boulevard de Louvain - 13285 Marseille cedex 08

www. hopital-saint-joseph.fr



HOPITAL
SAINT JOSEPH

MARSEILLE

Mr

Staff TAVI 08/06/2020

Voie a définir

Hospitalisation : B4

Opérateurs : I

Lundi 15 juin 2020 :
Mme I
TRICLIP
Hospitalisation : B5
Opérateurs : I

Mardi 16 juin 2020 :
Mr
Staff TAVI 10/03/2020
Voie carotidienne ou sous claviere — Prothése EDWARDS
Hospitalisation : B4
Opérateurs : NG

Mr I (R
Voie a définir

Hospitalisation : B4

Opérateurs : NN

Mme BT
Voie a définir
Hospitalisation : B4
Opérateurs : TR

Mme NGRS
Staff TAVI 08/06/2020

Voie fémorale

Hospitalisation : B4

Opérateurs : N
Mr I

Fermeture d’auricule
Hospitalisation : B5
Opérateurs : NG

Jeudi 18 juin 2020 :
Mme I
Staff TAVI 02/03/2020
Voie fémorale
Hospitalisation : B4
Opérateurs : NG

Mme SN

Staff TAVI 24/02/2020

Voie fémorale

Hospitalisation : B4

Opérateurs : NG

Hopital Saint Joseph de Marseille
26 boulevard de Louvain - 13285 Marseille cedex 08

www. hopital-saint-joseph.fr
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Mr

Staff TAVI 08/06/2020

Voie fémorale

Hospitalisation : B4

Opérateurs : INIINIEGG

Vendredi 19 juin 2020 :
Mr I
Staff TAVI 08/06/2020
Voie fémorale

Hospitalisation : B4
Opérateurs : NI

Mr I

Voie a définir, patient dialysé
Hospitalisation : B5

Opérateurs : NG

Lundi 22 juin 2020 :
ild |
MITRACLIP

Hospitalisation : B4
Opérateurs : INGGG_GE—

Mme I

Staff TAVI 27/05/2020

Voie fémorale

Hospitalisation : B5

Opérateurs : NG

Jeudi 25 juin 2020 :
Mr S
Staff TAVI 17/02/2020
Voie fémorale
Hospitalisation : B5
Opérateurs : G

Mme

Voie fémorale

Hospitalisation : B4

Opérateurs : NN

Mr I

Staff TAVI 24/02/2020

Voie fémorale

Hospitalisation : B4

Opérateurs : I

Vendredi 26 juin 2020 :

I
Hospitalisation : B4

Opérateurs : I

Hopital Saint Joseph de Marseille
26 boulevard de Louvain - 13285 Marseille cedex 08

www. hopital-saint-joseph.fr
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MARSEILLE

Lundi 29 juin 2020 :
Mr I
Staff TAVI 27/05/2020
Voie fémorale a confirmer
Hospitalisation : B4
Opérateurs : NG

Mme I

Voie a définir

Hospitalisation : B5

Opérateurs : I

Mr I

Staff TAVI 02/03/2020

Voie fémorale

Hospitalisation : B4

Opérateurs : INNINEGEG

Mardi 30 juin 2020 :
Mr N
Patient dialysé
Voie a définir
Hospitalisation : B4
Opérateurs : NG

Mr I (I

Voie a définir

Hospitalisation : B4

Opérateurs : NG

Mme I

Voie a définir

Hospitalisation : B5

Opérateurs : I

Mr I

Staff TAVI 08/06/2020

Voie fémorale

Hospitalisation : B5

Opérateurs : NG

Mr

Staff TAVI 08/06/2020

Voie a définir

Hospitalisation : B4

Opérateurs : NG

Jeudi 02 juillet 2020 :
Mr

Voie fémorale
Hospitalisation : B4
Hopital Saint Joseph de Marseille

26 boulevard de Louvain - 13285 Marseille cedex 08

www. hopital-saint-joseph.fr
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HOPITAL
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MARSEILLE
Opérateurs : TG

Mr I

Staff TAVI 27/05/2020

Voie a définir

Hospitalisation : B5

Opérateurs : NG

Lundi 06 juillet 2020 :
Mme I
Staff TAVI 17/02/2020
Voie fémorale
Hospitalisation : B4
Opérateurs : NG

Jeudi 09 juillet 2020 :
Mr I ()
Voie a définir
Hospitalisation : B5
Opérateurs : NG

Mme I (N
Voie a définir

Hospitalisation : B5

Opérateurs : NG

A fixer ultérieurement :
Mme

Hospitalisation : B5
Opérateurs : INGG_G_G_—G—

Mme I

Staff 20/01/2020

Patiente dialysée a admettre en amont
Voie fémorale, valve ACURATE
Hospitalisation : B4

Opérateurs : I

En attente de décision familiale

Mr I

Staff 06/01/2020

Voie a définir

Hospitalisation : B5

Opérateurs : NI

Mr

Staff TAVI 17/02/2020

Voie fémorale

Hospitalisation : B5

Opérateurs : NG
A programmer

Hopital Saint Joseph de Marseille
26 boulevard de Louvain - 13285 Marseille cedex 08

www. hopital-saint-joseph.fr
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SAINT JOSEPH

MARSEILLE

Mme I

Staff TAVI 17/02/2020

Voie fémorale

Hospitalisation : B5

Opérateurs : I
A programmer

Mr I

Staff TAVI 24/02/2020

Voie carotidienne gauche
Hospitalisation : B5

Opérateurs : NG

Mr I

Staff TAVI 24/02/2020

Voie a définir

Hospitalisation : B5

Opérateurs : NG

Mme TN
Staff TAVI 24/02/2020
Voie a définir
Hospitalisation : B4
Opérateurs : NN

A Programmer en juillet

Mr I
Voie a définir
Hospitalisation : B4
Opérateurs : N

Mr I

Staff TAVI 08/06/2020

Voie fémorale

Hospitalisation : B5

Opérateurs : I

A programmer en aout

Mme I
Staff TAVI 08/06/2020
Voie fémorale
Hospitalisation : B5

Opérateurs : I

A programmer en aout

Hopital Saint Joseph de Marseille
26 boulevard de Louvain - 13285 Marseille cedex 08

www. hopital-saint-joseph.fr
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FEDERATION DE
CARDIOLOGIE

COORDONNATEUR
DE FEDERATION
Docteur NN

UNITE DE SOINS INTENSIFS
CARDIOLOGIQUES

Docteur
Médecin coordonnateur de l'unité

UNITE DE CARDIOLOGIE
CLINIQUE

Docteur NN
Médecin coordonnateur de |'unité
Docteur|

Docteur NN
Docteur NN
Docteur (N
Docteur INNEGEGEGNE
Docteur INNEG_N
Docteu

UNITE DE SOINS
RYTHMOLOGIE
INTERVENTIONELLE
Docteur I

Médecin coordonnateur de l'unité
Docteur

Docteur I

Docteur

Docteur -
Docteur ING_-

Docteur NN
Secrétariat : [ NG
UNITE DE SOINS
CARDIOLOGIE
INTERVENTIONNELLE ET
STRUCTURELLE

Docteur

Médecin coordonnateur de l'unité
Docteu

Docteur INEGN

Docteur N

Doc teu I

et T
Secrétariat :

CONSULTANT DU SERVICE

Dr
MEDECINS GENERALISTES HOSPI
Docteur

Cadre Supérieur de Santé :

Service hosiitalisation 3

[ |
Fax : I

Soins Intensifs :

Prise de rendez-vous
consultations :
Directement sur Internet
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ePH

Marseille, le 02/03/2020

Docteur NG
|
|
Destinataires :
Docteur

COMPTE RENDU RCP FAG/FOP HOPITAL SAINT JOSEPH

Nom : I
Date de naissance : I

Etaient présents : Docteur NN Neurologue-Docteurll
RN Cardiologue - Docteur IEERMEEMCardiologue --- Docteur IR
WS Cardiologue - Docteur NEEENEEEINeurologue.

Excusé :Docteur INEEEEEENGastro-Entérologue

Destinataires :Docteur - DocteurlNE- Docteur N
]

Embolie rénale et splénique en 2019 .

Patiente porteuse de nombreux facteurs de risque , diabéte, HTA .

Le bilan ne va pas mettre en évidence de trouble du rythme sur un holter
de 24 heures.

Par contre, ’ETO met en évidence une image suspecte de thrombus sur un
FOP .

Patiente mise sous anticoagulant.

Contréle ETO a un mois

Disparition de l’'image.

A UETO : confirmation du FOP qui est anatomiquement important avec un
shunt a ’épreuve aux bulles.

Néanmoins, devant l’absence de troubles du rythme et Llindication
d’anticoagulant au long cours chez cette patiente, la fermeture du FOP
n’est pas retenue pour l'instant et il est décidé la mise en place d’un
REVEAL et une réévaluation dans 6 mois du dossier.

Bien sur en ’absence de trouble du rythme, la discussion sur la fermeture
du FOP sera reprise sinon , traitement anti-coagulant.

Dr INUEERRRNNEN

Hopital Saint Joseph de Marseille
26 boulevard de Louvain - 13285 Marseille cedex 08

www. hopital-saint-joseph.fr

Annexe 5 : Compte rendu FOP /| FAG (3 pages)



FEDERATION DE
CARDIOLQGIE

COORDONNATEUR
DE FEDERATION
Docteur INEG_——

UNITE DE SOINS INTENSIFS

CARDIOLOGIQUES
Docteur &

Médecin coordonnateur de l'unité

UNITE DE CARDIOLOGIE
CLINIQUE

Docteur

Médecin coordonnateur de l'unité
Docteur

Docteur

Docteur (N

Docteur NN
Docteur | INEEN

Docteur [

Docteur SRR
UNITE DE SOIN
RYTHMOLOGIE
INTERVENTIONELLE
Docteur|

Médecin coordonnateur de 'unité
Docteur

Docteur-

Docteur

Docteur

Docteur!

Secrétariat :

UNITE DE SOINS
CARDIOLOGIE
INTERVENTIONNELLE ET
STRUCTURELLE

Docteur

Médecin cnirinnna{euv de 'unité
Docteur

Docteur

Docteur [N

Docteur

Secrétariat :

CONSULTANT DU SERVICE

Dr

MEDECINS GENERALISTES HOSPI
Docteur|

Docteur | INEG_N

Cadres de Santé :

| N 0000 |
.

@evr de Sante :

Service hosiitalisation s
I

Fax :
Soins Intensifs :

Prise de rendez-vous
consultations :
Directement sur Internet

€PH

Marseille, le 02/03/2020

Mme IEEEREE
Hopital Saint-Joseph
26 Bd de Louvain
13008 Marseille

Destinataires :
Mme [ pital Saint-Joseph 26 Bd de Louvain 13008 Marseille
Docteur —Hépital Saint-Joseph 26 Bd de Louvain 13008 Marseille

COMPTE RENDU RCP FAG/ FOP HOPITAL SAINT JOSEPH

Nom : I
Date de naissance : I

Etaient présents : Docteur IS Neurologue , -Docteur
ISV CARDIOLOGUE- Docteur EEENNEEE, Cardiologue --
Docteur IR ardiologue.

Excusé : Docteur N Gastro-Entérologue

Destinataires :Docteur IS - Docteur RN - Docteur
RN - Docteur MERRNENER- Docteur Imbinnin

Patiente connue pour un ASIA net mais asymptomatique déja vu en 2018
par le Docteur IS pouUr Vertiges.

IRM non contributive.

Récidive des symptomes de facon plus intenses avec nouvelle IRM qui met
en évidence une zone de suspicion de lésion ischémique de la capsule
interne.

Le bilan pratiqué confirme toujours l'existence en ETT d’un ASIA sans shunt
visible et épreuve de bulles non pratiquée.

Holter sans trouble du rythme ,Doppler normal mais compte tenu des
précédentes IRM les deux examens doivent étre comparés et une
consultation neurologique avec le Docteur I\ ant de conclure.

Dr I

Hapital Saint Joseph de Marseille
26 boulevard de Louvain - 13285 Marseille cedex 08

www.hopital-saint-joseph.fr
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FEDERATION DE
CARDIOLOGIE

COORDONNATEUR
DE FEDERATION
Docteur

UNITE DE SOINS INTENSIFS

CARDIOLOGIQUES
Docteuri

Médecin coordonnateur de 'unité

UNITE DE CARDIOLOGIE
CLINIQUE

Docteur [ING_—

Médecin coordonnateur de |'unité
Docteur

Docteur (N
Docteur
Docteur
Docteur
Docteur
Docteur
UNITE DE SOINS
RYTHMOLOGIE
INTERVENTIONELLE
Docteur

Médecin mmionnaiouv de l'unité
Docteur

Docteur&
Docteur
Docteur=
Docteur

Docteur [INEGNGNGN
secrétariat : [ NNGTGTGNGNGE
UNITE DE SOINS
CARDIOLOGIE
INTERVENTIONNELLE ET
STRUCTURELLE

Docteur I

Médecin coordonnateur de l'unité
Docteur
Docteur
Docteur
Docteur|

Secrétariat : [ INNEEG_—
CONSULTANT DU SERVICE
Dr

Docteur
Docteur|
Cadres de Santé :

Cadre Supérieur de Santé :

—

Service hospitalisation :

-
o
x

Soins Intensifs :

Prise de rendez-vous
consultations :
Directement sur Internet
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MEDECINS GENERALISTES HOSPI

€PH

Marseille, le 02/03/2020

Docteur NGGG—_———
|
|
Destinataires :
Docteur

COMPTE RENDU RCP FAG/FOP HOPITAL SAINT JOSEPH

Nom : I
Date de naissance : I

Etaient présents : Docteur I Neurologue - Docteur Il
EEEEENeurologue, Docteur INEEEEEEE Gastro-entérologue,

Docteur IR Cardiologue - Docteur IS, Cardiologue -
Docteur A Cardiologue.

Destinataires :Docteur IR Docteur IR

Dossier déja évalué chez un patient jeune ayant fait un AVC avec un FOP
perméable .

Holter sans trouble du rythme .

Reveal a plus de 6 mois sans trouble du rythme

Bilan de thrombophilie complété qui est actuellement strictement normal
négatif.

Il est donc retenu la fermeture du foramen ovale.

Dr I

Hépital Saint Joseph de Marseille
26 boulevard de Louvain - 13285 Marseille cedex 08

www.hopital-saint-joseph.fr
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APPROVISIONNEMENT ET TRACABILITE
DES DISPOSITIFS MEDICAUX STERILES IMPLANTABLES (DMI)
GENERALITES

But - Domaine d’application Diffusion Professionnels concernés

Documents associés :

-3PHAO75 MO1 Approvisionnement et
tracabilité des DMI en achat

- 3PHA076 MO2 Approvisionnement et
tracabilité des DMI en dépot provisoire
- 3PHAO77 M03 Approvisionnement et
tracabilité des DMI en dépot permanent

Evolution du document : Mise a jour

1. OBJECTIFS

Cette procédure décrit les grands principes généraux relatifs au circuit d’approvisionnement et de
tragabilité des DMI. Elle integre les différentes définitions nécessaires a la compréhension de ce circuit
et rappelle des références réglementaires exigibles.

Elle est déclinée en 3 modes opératoires selon la modalité de gestion des DMI.

Les 2 grands principes associés a cette procédure sont de :

e Assurer l'approvisionnement en DMI auprés des blocs opératoires et plateaux techniques
interventionnels

e Mettre en ceuvre la tragabilité des DMI pour garantir la conservation d’une information pour
répondre aux objectifs sanitaires, logistiques, de bon usage et financiers

2. DOMAINES D’APPLICATION

e Ou: Les secteurs d’activité concernés sont la PUI et les blocs opératoires et plateaux techniques
interventionnels

e Quand: Pendant les heures d’ouverture des secteurs concernés

e Quoi: Tous les DMI nécessaires a I'activité et référencés au livret qu’ils soient achetés, en dépdt ou
a I'essai. Certains DMI sont associés a |'utilisation d’ancillaires nécessaires a leur implantation ; ces
ancillaires sont concernés par certaines phases de cette procédure.

Rédaction : Vérification : Approbation :
Fonction : Préparatrice pharmacie Pharmacien Pharmacien Gérant DSS
Nom :
Visa :

Rangement : Classeur pharmacie

Annexe 6 : Révision de la procédure « Approvisionnement et tracabilité des dispositifs
médicaux stériles implantables (DMI) Généralités » (9 pages)
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Comment : Outils informatiques

Qui :

- PUl: Magasinier, Agent administratif, Préparateur en pharmacie, Pharmacien référent

- Secteurs opératoires et interventionnels : Coursier, Magasinier, IDE référente DMS/DMI, IDE-
chef, cadre de santé

. REFERENCES REGLEMENTAIRES

LOI n® 2002-303 du 4 mars 2002 relative aux droits des malades et a la qualité du systéme de santé

Décret n°2002-637 du 29 avril 2002 relatif a I'acces aux informations personnelles détenues par les
professionnels et les établissements de santé en application des articles L. 1111-7 et L. 1112-1 du
code de la santé publique

La directive Européenne 93/42/CEE relative aux dispositifs médicaux (DM) et Arrété du 20 avril 2006
fixant les régles de classification des dispositifs médicaux, pris en application de I'article R. 5211-7
du 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 (Dispositions
réglementaires)

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

Décret n® 2015-355 du 27 mars 2015 relatif au contrat de bon usage des médicaments et des
produits et prestations mentionné a I'article L. 162-22-7 du code de la sécurité sociale

Instruction DGOS/PF2 n° 2015-200 du 15 juin 2015 relative aux résultats de I'enquéte nationale sur
I'organisation de la tragabilité sanitaire des dispositifs médicaux implantables dans les
établissements de santé des secteurs publics et privés, titulaires d’activités de médecine, chirurgie
et obstétrique

Décret n® 2016-995 du 20 juillet 2016 relatif aux lettres de liaison

Arrété du 27 avril 2017 relatif au contrat type d’amélioration de la qualité et de I'efficience des
soins mentionné a I'article L. 162-30-2 du code de la sécurité sociale

Décret n°® 2017-584 du 20 avril 2017 fixant les modalités d'application du contrat d'amélioration de
la qualité et de I'efficience des soins

Arrété du 27 avril 2017 fixant les référentiels de pertinence, de qualité, de sécurité des soins ou de
seuils, exprimés en volume ou en dépenses d'assurance maladie mentionnés a l'article L. 162-30-3

du code de la sécurité sociale

Manuel de Certification des établissements de santé HAS —v.2014
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e Guide Tragabilité des Dispositifs Médicaux — Europharmat — Edition 2016

e Code de la Santé Publique

4. RESPONSABILITES

e Le pharmacien-gérant de la PUI,
e Les cadres de santé et cadres supérieurs de santé des secteurs opératoires et interventionnels,
pour veiller a I'application de la procédure et des modes opératoires en découlant.

5. DEFINITIONS

Tracabilité

Ensemble des procédures et des controles permettant de suivre I'historique d’un produit depuis sa
fabrication jusqu’a son administration a un patient. Le décret de matériovigilance demande la tragabilité
des DM depuis leur réception jusqu’a leur utilisation chez le patient et leur éventuelle explantation.

Tracabilité sanitaire

Tragabilité qui s’inscrit dans le cadre de la matériovigilance ; elle répond a des regles spécifiques pour
certains dispositifs médicaux qui permettent de pouvoir identifier rapidement les patients pour lesquels les
DM d’un lot ont été utilisés ou les lots de DM utilisés chez un patient.

Tracabilité du bon usage

Identification par les utilisateurs, de I'indication choisie en conformité avec les indications de la LPPr, les
protocoles thérapeutiques de la HAS et/ou les travaux de sociétés savantes ou publications de revues
internationales a comité de lecture.

LPPr : liste des produits et prestations facturables en sus du GHS (liste évolutive)

Elle permet de fournir un suivi quantitatif et qualitatif d’utilisation des DMI facturables en sus en liant la
codification LPP et les indications

Tracabilité financiere (tarification a I’acte

Pour chaque code LPPr de DMI, une tragabilité par patient via le N° adminsitratif de séjour, doit étre mise
en place pour prétendre a la facturation en sus des GHS.

La liste des DMI concernés par la tragabilité sanitaire est différente de celle imposée par la tragabilité
financiere.

Tracabilité logistique
Tragabilité permettant de savoir a tout moment ol se trouve un DMI donné . Elle contribue ainsi a la
sécurité de la délivrance et permet de réaliser une analyse des flux logistiques.

Tracabilité scientifique

La collecte des informations tracées peut permettre de répondre a des objectifs d’évaluation et de
recherche portant sur les DMI par la création d’une base de données avec des extractions informatiques
(requétage).
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Dispositif médical implantable (DMI)

Il s’agit d’un dispositif congu et destiné :

e 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 ou clinique.

e A étre introduit partiellement dans le corps humain par une intervention chiururgicale ou clinique
destiné a demeurer en place apreés l'intervention pendant une période d’au moins 30 jours.

Ancillaire

Du latin « ancilla » (servante), I'ancillaire est I'instrumentation spécifique permettant la pose de I'implant
correspondant. Il est composé d’instruments chirurgicaux réutilisables et certains éléments de I'ancillaire
peuvent avoir une fonction de mesurage.

Sa spécificité, sa technicité et son colt de possession font que I'ancillaire est généralement mis a
disposition par les fournisseurs d’implants.

6. APPROVISIONNEMENT

Tous les DMI utilisés au sein des secteurs opératoires et interventionnels sont référencés en collaboration
entre le service de pharmacie et les équipes médicales lors des réunions de COMEDIMS organisées pour
chaque spécialité chirurgicale et/ou interventionnelle. Le référencement définit des accords de tarif pour
une période déterminée, les modalité de mise a disposition, d’échange et de reprise. Il définit également
des regles de bon usage des DMI et/ou des modalités spécifiques de prise en charge thérapeutique.

2 modalités d’approvisionnement :
A. DMl en achat :

DMI acheté et facturé avant implantation. L'établissement est propriétaire du stock et en a la pleine
responsabilité.

B. DMI en « dépot-vente » :
DMI mis a dispsotion par le fournisseur en vue de leur vente (donc leur facturation) le jour ou
I'établissement utilise le DMI pour un patient. Les DMI restent la propriété du fournisseur tant qu’il
ne sont pas implantés. Les conditions de stockage/conservation selon les bonnes pratiques sont de
la responsabilité de I'établissement.

Ce type d’approvisionnement peut se décliner selon 2 schémas :

e Dépot-vente de courte durée, dit prét, dit dépot provisoire : mise a disposition des DMI pour
une intervention (date programmeée) et un patient donné. Les DMI implantés sont facturés et les
DMI non utilisés sont retournés aupres du fournisseur.

e Dépobt-vente de longue durée dit dépot permanent : mise a disposition contractuelle pour une
période définie (celle du référencement en général) d’un ensemble de DMI en vue de leur
utilisation : composition qualitative et quantitative du dépot. Cette composition indique :
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- Laréférence et la désignation du/des DMI

- Laquantité pour chaque référence

- Le N°de lot et/ou de série et la date de péremption pour chaque unité
- Lelieude stockage et la spécialité médicale concernée sont précisés.
Ce dépdt est soumis a un inventaire périodique.

Chacune de ces modalités de gestion de I'approvisionnement est détaillée dans les modes opératoires
identifés ci-apres :
- 3PHAO075 Mode opératoire N°1: approvisionnement et tragabilité des DMI en achats
- 3PHA076 Mode opératoire N°2: approvisionnement et tragabilité des DMI en dépot provisoire
(prét)
- 3PHA077 Mode opératoire N°3: approvisionnement et tragabilité des DMI en dépot permanent

7. TRACABILITE

L'ensemble des informations devant étre tracées figurent dans le tableau ci-dessous distinguant les flux
selon les acteurs : pharmacie et utilisateurs.
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Europharmat — Guide Tracabilité des DM — mise a jour en octobre 2016
- - . N %
4 Acteurs - Flux des informations (données a enregistrer)
g Systeme d’ e ol &
& | Acteur Entrants > enregistrement Sortants 21 s 8
ot conservation o~
des donné
A \
. -
Dénomination du DM Dénomination du DM Date d'utilisation [
2
Numéro de série * ou Numéro de série * ou “"'
de lot du DM de lot du DM Lieu d'utilisation [-% g
() Code LPP du DM Code LPPduDM* 3 §
@ -
o o
s 1]
H (1] Nom du fabricant ou Nom du fabricant ou Dénomination du DM s 3
4 = du mandataire du mandataire E|™©
2 - o o
o © Identification du Identification du Numéro de série * ou a
(= - ; | @»
o service utilisateur service utilisateur de lot du DM c -
N: du fabi t 1 g <
Date de peremption Date de péremption oty ','(‘m 20,6l E
mandataire ]
Nom du 8
Date de la délivrance Date de la délivrance médedin utilisateur (=
Date d'utilisation 4 Dénomination du DM
Date d'utilisation
Lieu d'utilisation Lieu d'utilisation Numéro de série * ou
N° de salle N° de salle de lot du DM
5 . -
Q Nom, prénom Nom, prénom Nom du fabricant ou du 8 c
L du patient du patient mandataire -9
c 8 o ‘ﬁ
=] = n° IPP, n® IPP, ‘0
=] — c2 M Date d'utilisation =
§ ] n® de séjour n® de séjour at £ s
2 3 = | 3
= ) Date naissance Date naissance n° IPP, Q| w»
= L du patient du patient n® de séjour 3 g.
2 Indication cl % Indication clinique 2 Q<
g ndication clinique q : (=)
Emplacement Emplacement Indication clinique
anatomique * anatomique 3
Nom du Nom du Nom du
médecin utilisateur médecin utilisateur médecin utilisateur

Remargue : en italique figurent des données utiles, en particulier pour les DMI facturés en sus
des GHS, mais non citées dans les textes réglementaires.

* Numéro de série car il est unique, a défaut numéro de lot.

2 Indication clinique de Implantation ou de I'explantation, pouvant étre sélectionnée a partir
d'une liste prédéfinie.

3 Emplacement anatomique de I'implant, y compris le c6té lorsque cela s'applique.
*1I convient de lier date d'utilisation et code LPPr car la liste des produits et prestations évolue.
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Remargques :

Information patient : selon I'article R 5212-42, a l'issue des soins, une information doit étre remise au
patient et tracée comme remise aupres de ce dernier.
Il n"existe pas de supprot-type ; certains fournisseurs de DMI proposent des « cartes d’'implant ».

Lettre de liaison :
La lettre de liaison consituant la synthése médicale du séjour doit préciser la pose d’un DMI.

Dénomination du DMI :

Elle doit comprendre la dénomination commune et des termes de la dénomination commerciale utiles
pour une identification fiable et unique du DMI : modéle/type/référence.

Il n’existe pas de nomenclature harmonisée au niveau international ; il faut recommander |'utilisation de la
nomenclature européenne GMDN (Global Medical Device Nomenclature). Une nomenclature harmonisée
permet de regrouper sous une méme appellation un ensemble de DMI qui remplissent des fonctions
semblables ou qui ont des caractéristiques communes.

Identification IUD :
Un systéme universel d’identification unique des DM est actuellement en développement : il s’agit d’'une
série de chiffres ou lettres créée selon des normes internationales permettant I'identification formelle de
DM sur le marché.

Service utilisateur :
Il est identifié par son nom et son code U.F. de responsabilité médicale.

Utilisateur :
Il s’agit du praticien implanteur, quelle que soit sa qualité.

Conservation des données :

- Les données de tragabilité des DMI doivent étre conservées 10 ans (R.5212-37 du CSP). Cette durée est
portée a 40 ans pour les DMI incorporant une substance qui, si utilisée séparément, est susceptible
d’étre considéré comme un Médicament Dérivé du Sang (MDS) — stockage sous un format informatique
exploitable en vue d’une utilisation future.

- Le dossier médical est quant a lui conservé 20 ans a compter de la date du dernier séjour ou derniére
consultation externe du patient.

DMI exclus des régles de tracabilité :

Selon I'arrété du 26 janvier 2007, sont exclus des regles de tragabilité :

- Les fils, agrafes, clips, résorbables et non résorbables, introduits de fagon temporaire ou définitive dans
la plaie opératoire

- Les dispositifs d’ostéosynthese (traumatologie ou chirurgie corrective) pour des raisons de faisabilité
(pas de présentation stérile unitaire pour tous): vis et plaques pour os, dispositifs de fixation
intramédullaires (broches et clous), implants pour fixation des extrémités du fémur, broches et fils pour
os, agrafes, fils malléables pour cerclage et autres types de fixation, dispositifs de fixation externe des
os et de la colonne vertébrale.

Certains de ces DMI sont cependant a tracer pour des raisons financieres (remboursés en sus du GHS) :

tracabilité financiére.

153



Page 8 sur 9

urewny sdiod 3| 11901 3p 2RUNS ©f NO ARIPYUDD
ggzg g’!%s
r

(i

no
12ameu 30yuo un sed UNPOAUI WA :3NDIUIP UORUIAIAUI UN,P SINOD N UNPOAUI WA

urewiny nssp ap no
Sums nseau) Wa unqesen
NP PALIPP UN 1URI0AI0U! WA ap sed

Hopital Saint Joseph
Code 3PHA007 Version 3
Mise en application :

@

L’arbre décisionnel ci-apres définit le statut des DMI quant a I'obligation ou non de les tracer :
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Le processus complet de I'approvisionnement et tragabilité d’un DMI est schématisé ci-apres :

B/OCS opératoires Livrets COMEDIMS,
> Chirurgien, cadre de santé, IDE chef-référent Demande de DMI Bon de réapprovisionnement,

Bon « vert » dépét provisoire et nouveau DMI

NON

Rafarancd

[ Validation pharmaceutique

NON oul

Classé sans suite Bon de commande AS400 ou manuel

Tragabilité du motif [

:[ Commande Fournisseur ]

v Bon de transport

Pharmacie Réception Bon de commande + Bon de livraison

» Pharmacien, Agent administratif, Préparateur,

Magasinier, Coursier Conformité

v
Enregistrement
Dépét pmviwm/ w:épé t permanent

[ Manuellement (copie BL) ] [Informatiquement ]

—

{ Mise a disposition des US ]

A

Mise en stock
Blocs opératoires

» Chirurgien, Cadre de santé, IDE chef-référent, IDE A
Utilisation — Indication
Incident de pose

i

Y
[ Enregistrement des données ]

e

Manuellement Informatiquement Bon AS400
Déndt provisoire Achat + Dépot permanent

Pharmacie DMI tracé

~ Agent administratif

Formulaire dépét provisoire

Facturation
+

Réapprovisionnement

Facturation
Sans

Bons AS400 : commande d’achat, de réapprovisionnement,
facturation sans réapprovisionnement
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MODE OPERATOIRE N°1 :
APPROVISIONNEMENT ET TRACABILITE DES DMI EN ACHATS

But - Domaine d’application

Diffusion

Professionnels concernés

Approvisionnement et tracabilité
des protheses en achat avec le
logiciel de gestion de stock des
DMI

Ou : a la pharmacie pour la

gestion des prothéses.

Pharmacie

Préparateurs, personnel administratif
et pharmaciens

Evolution du document : Mise a jour

En lien avec la procédure 3PHA007 Approvisionnement et tracabilité des dispositifs médicaux stériles

implantables (DMI) Généralités

1. COMMANDE :

Saisie dans le logiciel GEF AS400

45 — Gestion économique
20 — Gestion des dépenses
20 - Gestion des commandes fournisseur
10 - Commandes aux fournisseurs :
F6: créer
Renseigner le fournisseur (5 lettres F4 et choisir avec 1).
Par défaut le principal utilisateur apparait BL1 BL1pour le bloc central :

Rédaction :

Vérification :

Approbation :

Fonction :

Nom :

Visa :

Mots-clés :

Annexe 7 : Révision de la procédure « Mode opératoire N°I : Approvisionnement et
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Adapter le bon au service demandeur :
Service Bloc Central | Radio ou Coro | Bloc Bloc uro 2 Bloc Fouque
endoscopie Ophtalmologie
UF commande BL1 COR BLE BLU BLF
UF BL1 COR BLE BLU BLF
consommation

2. Réception : elle est réalisée par le préparateur affecté au poste de gestion des DMI dans le

service de pharmacie

45 — Gestion économique
20 — Gestion des dépenses
70 — Réception des commandes

Vérification du Bon de Commande (BC) rapproché du BL (bon de Livraison)

Attention : chaque BL est a rapprocher d’une réception

Gestionnaire et lieu différents selon la commande (X cas):

Service Bloc Radio ou Coro | Bloc Bloc uro 2 Bloc Fouque
Central endoscopie Ophtalmologie

Gestionnaire BL1 COR BLE BLU BLF

Lieu de stockage | BL RD ED BU BF

« 1 » face a la commande concernée
Renseigner la quantité regue, et lorsque c’est requis (ouverture d’une fenétre) le lot et la
péremption de chaque article regu.
Sila commande est incompléte, I’édition du reliquat est proposé, valider par « 1 »

récupérer ce

nouveau bon de commande et le ranger dans la pochette du fournisseur concerné, en
attente de livraison.

F23 valider
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Hopital Saint Joseph
Code 3PHA050 V4

Création : 2007 Mise en application : Page 1 sur 4

LIVRAISON DES PRODUITS PHARMACEUTIQUES

But - Domaine d’application Diffusion Professionnels concernés
Décrire  les modalités de Intranet, répertoire Coursiers ou agents
sécurité, de tracabilité et de| circuit du médicament responsables du transport
livraison des produits
pharmaceutiques vers les | Tous les services de Préparateurs pour la mise a
services cliniques, en assurant| spins, MCO, HAD et SSR disposition des produits
leur intégrité tout au long de ce
tran§port pendant et hors Pharmaciens pour la
horaires d’ouverture de la PUI formation et le respect de

la procédure
Evolution du document : Mise a jour

REFERENCES DOCUMENTAIRES :

Arrété du 6 avril 2011 relatif au management de la qualité de la prise en charge
médicamenteuse et aux médicaments dans les établissements de santé. Extrait de
’article 13 paragraphe Transport

« Tout transport de médicaments entre la pharmacie a usage intérieur et les unités
fonctionnelles ou leur équivalent doit se faire dans des conditions d’hygiene et de
sécurité permettant notamment de respecter le maintien des températures pour
les produits thermosensibles, de garantir la sécurité par tout systeme de fermeture
approprié et d’assurer un transport rapide pour les besoins urgents et les produits a
faible stabilité. Le responsable du transport des médicaments, entre la pharmacie
a usage intérieur et les unités fonctionnelles ou leur équivalent, est identifié ».

RESPONSABILITES :
Le pharmacien s’assure que le matériel, les conditions et les méthodes de transport
soient conformes aux exigences préétablies. Il s’assure également de la formation

du personnel qui réalise ce transport.

Les différents agents choisis selon le type de transport sont responsables du bon
déroulement du transport.

Rédaction : Vérification : Approbation :
Fonction : | Pharmacien Css Pharmacien Directeur DSS
adjoint Gérant qualité
Nom :
Visa :

Annexe 8 : Révision de la procédure « Livraison des produits pharmaceutiques » (3 pages)
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Création : 2007 Mise en application : Page 2 sur 4
Livraison des produits pharmaceutiques

EQUIPEMENTS :

Matériel de transport adapté (roll, chariot métallique, chariot électrique, armoire
métallique et caisses).

Contenant identifié et sécurisé, fonction des produits a risque (stupéfiants, froid,
cytotoxiques etc.)

CONTENU :

Les produits, une fois préparés par l’équipe pharmaceutique, doivent étre livrés
avec un bordereau de livraison dans des systémes clos, hermétiques, propres,
fermant a clé ou par tout autre systéme de sécurité, identifiés au nom du service
destinataire.

Les médicaments nécessitant un respect de la chaine du froid sont livrés dans une
glaciere identifiée a l’unité de soins dans laquelle est déposé un pack eutectique.

Cette livraison doit étre effectuée dans les services de soins, selon un planning pré-
établi, dans un local adapté aux types de produits livrés, prévu a cet effet.

Tous les transports de produits pharmaceutiques doivent étre réalisés par des
agents formés. Cette fonction peut étre attribuée :

- a des agents du service logistique de |’ établissement,

- a des agents des services de soins (demandes en urgence)

- a des agents de la pharmacie.

Les matériels de transport chargés ne devront jamais stationner dans l’enceinte de
|’ établissement sans surveillance.

Les circuits empruntés devront avoir été validés.
La réception des produits pharmaceutiques dans les services de soins doit étre

effectuée par un agent du service de soins concerné qui renseignera le cahier de
livraison des biens pharmaceutiques présenté par le coursier avec les items requis :

Réceptionné par :

DATE HEURE SERVICE |MED | SOL |DMS NOM et SIGNATURE

Si un des agents constate une anomalie dans la livraison, il doit en informer le
service pharmacie qui traitera le litige.

En dehors des heures d’ouverture, le personnel soignant se déplacera a la
pharmacie, avec un double de la prescription ou une copie de la demande
informatique qu’il signera en prenant la commande de dépannage ou les demandes
nominatives ou ordonnances (3PHA014).
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Code 3PHA050 V4

Création : 2007 Mise en application : Page 3 sur 4
TYPE TRANSPORT CONTENANT ACTEURS FREQUENCE EQUIPEMENT LIEU DE LIVRAISON
STANDARD DE TRANSPORT
Chimiothérapie Caisse plastique | Coursier pharmacie Selon planning - Armoire bleue Pharmacie de
nominative  +  scellé ASH pharmacie prédéfini - Chariot métallique L’unité de soins
plastique
Agents services de Urgences Pharmacie de
soins Uunité de soins
Médicaments Sachet  nominatif ou Agents services Selon demande des
dérivés du sang renouvellement dotation de soins services
Caisse plastique + scellé Coursier pharmacie
w
E
z Essai clinique Sachet nominatif ARC ou IDE Selon demande des
£ services
S
a Stupéfiants Caisse plastique + scellé Cadre de santé, Selon demande des Coffre a toxique US
= (MCO) IDE ou médecin services Domicile du patient
Malette codée (SSR et du service HAD
HAD) Coursiers (HAD/SSR) SSR
Emballage d’origine
Solutés massifs (carton) ou bac scellé si | Coursier pharmacie Selon planning - Chariot métallique | Pharmacie de unité
déconditionné prédéfini - Chariot électrique de soins
Autres  spécialités | Bac ou enveloppe scellé | Coursier pharmacie Selon planning - Chariot métallique | Pharmacie de Uunité
(dont préparations | et identifié au service. Agents des services prédeéfini de soins
magistrales) Caisses plastiques scellé de soins
ou glaciére
Hépital Saint Joseph
Code 3PHA050 V4
Création : 2007 Mise en application : Page 4 sur 4
TYPE CATEGORIES CONTENANT ACTEURS FREQUENCE EQUIPEMENT DE TRANSPORT LIEU DE LIVRAISON
Coursier - Chariot métallique
pharmacie - Roll
i
= USAGE UNIQUE Coursier SSR
£ ;
© Coursier
S T vices : Bloc utres serv
=4
[s)
a
w
=
i
E Coursier bloc Dés réception et | - Chariot métallique
8 DISPOSITIFS enregistrement | - Roll
I3 MEDICAUX de la tracabilité
a IMPLANTABLES
(Lot et
péremption)
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HOPITAL
SAINT JOSEPH

MARSEILLE

26 boulevard de Louvain
13008
Marseille

DOCUMENT PATIENT / IMPLANT
INFORMATION SUR LA POSE D’UN DISPOSITIF MEDICAL
IMPLANTABLE (DMI)

Patient :
M/Mme :
Né(e) le :
IPP :
Numéro de séjour :
Date de la pose du (ou des) DMI :
Lieu de la pose du (ou des) DMI :

Praticien :

Nature de I’intervention :

Dispositifs Médicaux Implantés :

Dénomination Numéro de lot / de 1UD Nom du fabricant
série

Consignes pour le suivi post-opératoire :

Précautions a prendre :

En cas de complications, nous vous recommandons de contacter le secrétariat de chirurgie /
du service au XX-XX-XX-XX-XX

Annexe 10 : Document patient unique
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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 humaine, de respecter le
secret professionnel.

“* En aucun cas, je mne consentirai 4 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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