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PLAN 

• Gestion des DMI : AVANT et APRÈS arrêté et règlement MDR

• Projet Pilote IUD DGOS 2020 

• Cartographie SI RESOMEDIT 

• Apport de celle-ci sur la connaissance du circuit SI 



Arrêté DMI : AVANT/ APRÈS 

AVANT : Gestion des DMI décrit par le décret 2006-1497 du 29 novembre 2006 sur la matériovigilance 
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APRES : Gestion des DMI après Réglement (UE) 2017/745 du 5 avril 2017 et l’arrêté du 8 septembre 2021 
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UE 
2017/745

• Cadre réglementaire rigoureux niveau Européen 

• Sécurité, protection de la santé et Innovation

UE 
2017/745

• Mise en œuvre IUD 

UE 
2017/745

• Base de Données EUDAMED 

Arrêté MAQ 
DMI

• Mise en œuvre système de management de la qualité du circuit DMI 

• Gestion des risques de l’organisation en place

Arrêté MAQ 
DMI 

• Processus cible informatisé de l’entrée du DMI dans ETS jusqu’à la 
pose et traçabilité dans le DPI / DMP et saisie en temps réél

Arrêté DMI : AVANT/ APRÈS 



8 établissements RAMSAY SANTE ont participé au projet Pilote IUD : 

- Hôpital Privé Arras les Bonnettes 

- Hôpital Privé Bois Bernard 

- Hôpital Privé Claude Galien 

- Hôpital Privé Jean Mermoz 

- Hôpital Privé des Peupliers 

- Clinique Monticelli – Vélodrôme

- Clinique Jouvenet 

- Clinique Claude Bernard 

Projet Pilote IUD DGOS 

Les objectifs du projet :

• Formaliser la cartographie applicative recensant tous 

les logiciels concernés par le traitement des DMI 

• Décrire les worflows autour de la gestion des DMI, 

lister les données devant circuler entre les acteurs dans 

la perspective d’une automatisation complète des 

échanges et renforcer l’exhaustivité de la traçabilité 

• Objectiver dans le cadre de l’arrivée de l’IUD, les 

impacts sur les interfaces et définir un plan projet pour 

permettre la mise en place de l’IUD
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Projet Pilote IUD DGOS : résultats 

Audit du taux de pénétration du code IUD dans les dépôts de DMI et DMI en achat en 2020

• Travail sur le WORFLOW de l’ETS  Etat des lieux du circuit actuel 

• Travail sur le worflow cible du groupe pour répondre aux nouveaux textes : Règlement Européen 

2017 / 745 et au projet (à l’époque) d’arrêté du 8 septembre 2021, 

• Projet de plan action groupe SI 
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Livrable DGOS : Cartographie SI du circuit DMI 
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Besoin

Intervention 

Stock 

Achat 

Pose*

DMI Ou

BLOC

PUI

Traçabilité 

manuscrite

Traçabilité EGX *

Date 

IPP patient

Prescripteur

Service

Référence

Quantité

N°lot

Date de péremption

Mode de refacturation

Groupe indication

Sortie Stock/Commande 

• Dépôt=Renouvellement automatique

• Achat=Proposition de commande en 

attente de validation 

Réception/ Distribution 

EGX

Quantité

N°lot

Date de péremption

Zone de dépôt de stockage 

BLOC

Conformité de livraison

BC/BL et contrôle

du DMI

Stock 

Dépôt 

La validation de la pose imprime la 

prescription médicale

Contrôle conformité 

Processus Traça DMI
Dépôt/ Achat

* inclus échec de pose / déstérilisation sans 

facturation patient
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Besoin
Intervention 

Stock 
Achat 

Pose*
DMI Ou

BLOC

PUI

DPI BLOC**
Traçabilité par scan du 
data-matrix* (IUD-ID 

&IUD-IP)
+ saisie de 

l’information « groupe 
indication »

Traçabilité EGX *
Date/IPP patient

Prescripteur/Service
Groupe indication

IUD-IP & IUD-ID


Mode de refacturation

Sortie Stock / Commande 
• Dépôt=Renouvellement automatique
• Achat=Proposition de commande en attente 

de validation 

Réception EGX
Conformité de livraison : 

scan du data-matrix 
Récupération des attributs du 

DMI (IUD-ID = code interne 
produit (réf/fourn) & IUD-IP = 

N° lot/Péremption)
Zone de dépôt de stockage 

BLOC ou PUI

Stock 
Dépôt 

Impression de la prescription 
(1 exemplaire facturation)

Zone de 
stockage PUI

Distribution Bloc op : 
scan du data-matrix

Contrôle conformité 

Processus Traça DMI
Dépôt/ Achat 

* inclus échec de pose / déstérilisation sans facturation patient
** HM, Mediboard, …

Impression de la prescription 
(1 exemplaire patient)

DP & DMP

CTRL : 
anomalies

Lettre de liaison

CTRL : 
adossé à 
check-

list HAS

flux informatisé
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o Evaluer la capacité des éditeurs à proposer une solution intégrant l’IUD pour les logiciels Groupe 

o Lister les interfaces à prévoir et les risques inhérents 

o Inventorier les logiciels de spécialités chirurgicales à l’échelle du Groupe 

o Préciser le niveau nécessaire d’intégration de l’IUD dans le système d’information : niveau central (direction des 

achats) ou local (établissement) 

o Valider l’utilisation des douchettes choisies pour le déploiement de la sérialisation comme une solution de lecture de 

l’IUD 

o Priorisation des sujets : évolutions EZFit, sérialisation, IUD …cybersécurité

o Valider la compatibilité du projet IUD avec le projet « Parcours Patient » du Groupe et le changement de GAP

o Préciser les modalités nécessaires de connexion à EUDAMED (central/fiche produit ou local/sérialisation) 

o Définir la faisabilité de la gestion intégrale des prêts (nécessite un référencement à l’avance) 

o le cas échéant, valider la possibilité d’un déploiement phasé (hors prêt dans un premier temps) 

o Décrire un processus dégradé de gestion en manuel si IUD non présent 

o Intégrer la capacité du système à générer des Fichcomp le cas échéant (ex : DMI intraGHS) ; à coupler à la saisie de 

l’indication 

Projet Pilote IUD DGOS : actions à mener



RETEX CARTOGRAPHIE SI RESOMEDIT

1. Venait juste après le travail sur la cartographie SI du projet Pilote IUD DGOS 

2. Travail déjà mené mais cartographie plus détaillée avec plus de détails sur les informations DMP

3. Nécessite ressources transversales (référent SI local, responsable facturation, Médecin DIM,,,) 
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RETEX CARTOGRAPHIE SI RESOMEDIT
Détails cartographie
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RETEX CARTOGRAPHIE SI RESOMEDIT
Détails cartographie
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RETEX CARTOGRAPHIE SI RESOMEDIT

Détails cartographie : 

• La question logiciel du bloc  difficile à 

appréhender car le bloc ne dispose pas de 

logiciel à part entière sauf le logiciel HM BLOC 

pour la planification opératoire 

• Difficultés sur les logiciels hors PUI  PMSI / 

Facturation / DMP 

RETEX CARTOGRAPHIE SI RESOMEDIT
Détails cartographie
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RETEX CARTOGRAPHIE SI RESOMEDIT

Détails cartographie



@Référent SI local : Hôpital MANAGER

• Transfert de quoi dans le DMP à partir de HM ? 

• Est-ce que les DMI se transfèrent dans HM (de EGX vers HM) = je pense que non 

@Médecin DIM 

• Pour les données PMSI DMI = est ce que tout est automatique dans les remontées FICHCOMP DMI 

• Qu’en est-il des remontées DMI Intra GHS DATEXP = automatique ? 

• Les données du séjour patient sont envoyées vers extérieur par CORA ou LOGHOS ? 

• Si oui est ce qu’on a les éléments LPPR / IUD ? Indications ? 
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RETEX CARTOGRAPHIE SI RESOMEDITRETEX CARTOGRAPHIE SI RESOMEDIT

Les questions qui se sont posées à nous :



1. Aide à cartographier notre circuit d’information et les différents flux 

d’informations autour du DMI 

2. Etat des lieux des interfaces possibles et à mettre en place 

3. Projet transversal avec des acteurs différents autour du DMI et autour du 

patient 
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Conclusion

RETEX CARTOGRAPHIE SI RESOMEDIT


