
Place des OMéDITS dans l’accompagnement des 

établissements sur le circuit des DMI 



Suivi des consommations et des pratiques
Suivi des consommations des dispositifs médicaux de la liste en sus
Suivi des registres réglementaires (TAVI, MITRACLIP…)

Implication des OMEDIT dans l’accompagnement des établissements de santé 

sur les DM

2

Groupes de pairs et comités techniques régionaux  
sur les DM ou DMI

Structure RREVA:
Analyse des EIG et accompagnements sur la gestion des risques
+ Restitutions, REX 

Indicateurs régionaux DMI CAQES
suivis par les OMEDIT

OMEDITs déjà positionnés sur l’enquête traçabilité en appui de la DGOS 
(acteur national)

CERTIFICATION : OMEDITs en appui des ES



Implication des OMEDIT dans l’accompagnement des établissements de santé 

sur les DM
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Journées régionales spécifiques sur les DM et DMI 
présentations et ateliers pour l’accompagnement 
sur l’arrêté de management des DMI 

E-learning Film et Flyer Audits et EPP sur les DM ou DMI 

Outils – fiches d’information, fiches de bon usage

Accompagnement individualisé sur la 
réalisation de la cartographie de 
l’informatisation des DMI (Résomedit)

OMEDITs en appui des ARS pour accompagner et développer des outils pour améliorer les 
SMQ des produits de santé et aider à la mise en œuvre et à l’application des réglementations



Implication des OMEDIT dans l’accompagnement des établissements de santé 

sur les DM



https://www.omedit-paysdelaloire.fr/wp-content/uploads/2020/07/20230630_Guide-

methodologique-de-laudit-DMI.pdf

GUIDE MÉTHODOLOGIQUE
Audit de traçabilité des Dispositifs Médicaux Implantables (DMI) –

OMEDIT Normandie et Pays de Loire

Tracer quoi, pourquoi
pour qui, pour quoi ?

H. du Portal - OMéDIT Centre-Val de Loire

http://www.omedit-

centre.fr/portail/gallery_files/site/136/2953/4197/4829/9919/10599.pdf

Implication des OMEDIT dans l’accompagnement des établissements de santé 

sur les DM

https://www.omedit-paysdelaloire.fr/wp-content/uploads/2020/07/20230630_Guide-methodologique-de-laudit-DMI.pdf
http://www.omedit-centre.fr/portail/gallery_files/site/136/2953/4197/4829/9919/10599.pdf


Partie 1 : Les dispositifs médicaux (DM) et leur circuit

Partie 2 : Le Système de Management de la Qualité 

(SMQ)

Partie 3 : Les objectifs et critères d’évaluation du 

manuel de certification

https://www.omedit-grand-

est.ars.sante.fr/media/92341/download?inline

Implication des OMEDIT dans l’accompagnement des établissements de santé 

sur les DM

https://www.omedit-grand-est.ars.sante.fr/media/92341/download?inline


Implication des OMEDIT dans l’accompagnement des établissements de santé 

sur les DM

Démarche en Hauts de France : l’audit croisé DMI



• Démarche régionale initiée depuis 2010

• Partenariat RSQR/OMéDIT

• Étendue aux ES MS  puis aux HAD

• Année 2023 => DMI

• Réalisation d’un état des lieux du circuit des 

DMI basé sur l’ « Arrêté du 8 septembre 2021 

relatif au management de la qualité du circuit 

des dispositifs médicaux implantables dans les 

établissements de santé et les installations de 

chirurgie esthétique ».

+ prise en compte des problématiques d’interopérabilité SI 

+ Critères CERTIFICATIONS  

Démarche en Hauts de France : l’audit croisé DMI



PLANNING

• Management de la qualité et la gestion des 

risques

• PUI – Marché, commande, dépôt et délivrance du 

DMI

• Bloc opératoire – Visite du bloc, prescription, 

pose du DMI et traçabilité

• Service

• Entretien patient

• Audit de dossiers ( Carte IMPLANT/ Lettre de 

liaison– en option)



CARTOGRAPHIE du circuit informatique des DMI :

OUTIL d’accompagnement des établissements de santé

MISE EN OEUVRE DE L’IUD & RETOUR D’EXPERIENCES 



Cartographie de l’informatisation des DMI

Traçabilité 

sanitaire

Traçabilité 

financière

DONNEES DU 

PATIENT EN 

DEHORS DE 

L'HOPITAL

FOURNISSEURS CIRCUIT A LA  PUI

CIRCUIT AU BLOC 

OPERATOIRE

 Logiciels utilisés ? 

 Données enregistrées ?

 IUD

 Interopérabilité à chaque étape ?

 Lecteurs automatiques de codes ?

 Gestion des dépôts temporaires et/ou 

permanent ?

CARTOGRAPHIE du circuit informatique des DMI :

OUTIL d’accompagnement des établissements de santé

BUT : Accompagnement des ES pour leur donner une vision 

intégrale de leur circuit de traçabilité des DMI et de mettre en 

évidence les points forts et points faibles pour l'élaboration du 

plan d'actions

A L'HOPITAL -

DONNEES PATIENTS 

DONNEES 

FINANCIERES



Présentation
 Généralités 

 Activités

 Spécificités des 

locaux 

CARTOGRAPHIE du circuit informatique des DMI :

OUTIL d’accompagnement des établissements de santé



A L'HOPITAL -
DONNEES PATIENTS 

et DONNEES 
FINANCIERES

Principaux 
logiciels 1

FOURNISSEURS ET 
INFORMATIONS DMI

Base de 
données

Gestion des 
marchés

Commandes 
fournisseurs2

CIRCUIT A LA PUI
Logiciel de 
commande

Logiciel de 
stock

Traçabilité 
sanitaire PUI 

/ Bloc
3

CIRCUIT AU BLOC 
OPERATOIRE 

Gestion stock et 
approvisionnement 

PUI

Traçabilité 
sanitaire Bloc / 

DPI

4

DONNEES DU 
PATIENT EN 
DEHORS DE 
L'HOPITAL

Données 
patient DMP / 

DP

Données 
financières

5

REQUETES6

DÉBUT 
D’ACCOMPAGNEMENT

Présentation ES
Présentation 

accompagnement

Présentation 
CartoG et règles de 

saisie

Identifier les 
différents 
circuits

INTRO

CONCLUSION 
ACCOMPAGNEMENT

Synthèse 
établissement

Plan d’actionFIN



CONCLUSION 
ACCOMPAGNEMENT

Synthèse 
établissement

Plan d’actionFIN

 Synthèse automatique du circuit d’informatisation des DMI dans l’ES à partir des données 

complétées

 Aide à la formalisation d’un plan d'action relatif à l’informatisation et l’optimisation des 

données  du circuit du DMI

Evaluer les équipements informatiques et 

matériels

Evaluer la continuité de l'information

A la PUI

Aux points de 

transition

Conclusion et priorisation des actions

Aux blocs 

opératoires



Diagnostic de départ

CARTOGRAPHIE du circuit informatique des DMI :

OUTIL d’accompagnement des établissements de santé



Affiches de sensibilisation communication au 

déploiement de l’IUD



DÉPLOIEMENT DE L’IDENTIFIANT UNIQUE 
DES DISPOSITIFS MÉDICAUX (IUD) : 

LES OPÉRATEURS SONT DES ACTEURS INCONTOURNABLES

QU’EST-CE QUE L’IUD 
?

QUELLES SONT LES ÉTAPES DE RÉALISATION DE LA 
TRAÇABILITÉ?

Code-barres permettant après lecture 
l’enregistrement automatique des données 
de traçabilité des Dispositifs Médicaux (DM) 
: 

PLUS DE DETAILS ? 
Consultez l’état des lieux du 
déploiement de l’IUD en région ARA 
cliquez ICI

 Optimisation de la gestion des stocks 
payés et des dépôts sur les plans 
qualitatif et quantitatif

 Amélioration de l’exhaustivité de la 
traçabilité financière

 Rapidité de la réception des 
commandes

 Arrêt des saisies manuelles 
des données

 Arrêt du collage d’étiquettes

 Fin des inventaires manuels

 Gestion des péremptions 
rapide

 Diminution des erreurs liées à la retranscription

 Maitrise du risque de péremption des DM

 Arrêt des recherches a posteriori de traçabilité dans 
le dossier patient

 Recherches facilités lors des alertes de 
matériovigilance 

 Optimisation des prêts inter établissements

Gain 
économique

Gain de 
temps

Sécurisation 
et Efficience 

du circuit

Outil de communication réalisé par le Groupe 

Technique « Dispositifs 

Médicaux » de l’OMéDIT ARA – Sous-groupe IUD / 

Août 2021

IUD-IP
IDENTIFIANT « PRODUCTION »

Date de péremption, 
n° de lot, n° de série, 
date de fabrication…

IUD-ID
IDENTIFIANT « DISPOSITIF »

Fabricant, modèle, 
conditionnement

QUELS IMPACTS POUR LES OPÉRATEURS ?

Compatibilité entre les 
différents logiciels 
(interopérabilité)

QUELS SONT LES PRÉREQUIS À SA MISE EN PLACE ?

Douchettes 
compatibles

Logiciels adaptés à 
toutes les étapes du 
circuit des DM

1- Lecture du code barre à l’aide d’une 
douchette
2- Analyse syntaxique (automatique)

3- Appel de la fiche produit (automatique)
4- Enregistrement des données de 
traçabilité (automatique)

o
u

MISE EN CONFORMITÉ AVEC :

 Le règlement européen relatif aux DM
2017/745/UE - Depuis le 26 Mai 2021

 Le décret n° 2020-1536 du 7 décembre
2020 relatif au management de la
qualité du circuit des DM Implantables
(DMI) - Arrêté du 08 Septembre 2021
applicable le 26 mai 2022

 La certification HAS V2020

POURQUOI 
?

https://www.omedit-auvergne-rhone-alpes.ars.sante.fr/tracabilite-iud-0?parent=14438


IDENTIFIANT UNIQUE DES DISPOSITIFS MÉDICAUX (IUD)

EN ÉTABLISSEMENT DE SANTÉ ?

*** TOUS CONCERNES ***

QU’EST-CE QUE L’IUD ?

Identifiant unique attribué à chaque Dispositif 

Médical (DM) enregistré sur une même base de 

données Européenne EUDAMED

Il permet la lecture et l’enregistrement 

automatique des données relatives au DM 

ET MAINTENANT ? 
Accompagnement RESOMEDIT  Contactez votre OMEDIT

 Optimisation de la gestion des 

stocks achetés et des dépôts sur 

les plans qualitatif et quantitatif

 Amélioration de l’exhaustivité de la 

traçabilité financière

 Arrêt des saisies 

manuelles des données 

aux différentes étapes

 Arrêt du collage 

d’étiquettes pour la 

traçabilité

 Fin des inventaires 

manuels

 Gestion rapide des 

péremptions

 Arrêt du réétiquettage

éventuel des DMI dès lors 

que l'IUD est apposé

Gain de 

temps

Outil de communication réalisé par le Groupe Technique « Dispositifs Médicaux » du RESOMEDIT –

Mars 2022

IUD-IP
IDENTIFIANT « PRODUCTION »

Date de péremption, n° de lot, 

n° de série, date de fabrication…

IUD-ID
IDENTIFIANT « DISPOSITIF »

Fabricant, modèle,

conditionnement

QUELS IMPACTS POUR LES ACTEURS ?

Compatibilité entre 

les différents 

logiciels 

(interopérabilité)

QUELS PRÉREQUIS À SA MISE EN PLACE ?

Lecteurs 

automatiques 

compatibles avec le 

symbole de l'IUD

Logiciels adaptés à 

toutes les étapes du 

circuit des DM

MISE EN CONFORMITÉ AVEC :

 Le règlement européen relatif aux

DM 2017/745/UE - Depuis le 26 Mai

2021

 Le décret n° 2020-1536 du 7

décembre 2020 relatif au

management de la qualité du circuit

des DM Implantables (DMI)

 Arrêté du 08 Septembre 2021 -

Applicable le 26 mai 2022

 La certification HAS pour la qualité

des soins

POURQUOI ?

 Fiabilisation de la traçabilité sanitaire en temps 

réel

 Recherches informatisées des DMI pour un patient

 Meilleure accessibilité aux données de traçabilité 

sanitaire lors d’un retrait de lot ou alerte de 

matériovigilance

 Suppression des erreurs liées à la retranscription

 Maitrise du risque de péremption des DM

 Intégration de l’IUD-ID dans la Carte d’implant 

patient

 Lutte contre la contrefacon

Gain 

économiqu

e

Sécurisatio

n et 

Efficience 

du circuit

Apposition sur le 

DM
Principes de l’écriture 

alphanumérique des données

o

u

Code 

barres 

unique 

ou 

scindé
Datamat

rix

Ecriture et lecture selon 2 standards 

majoritaires
Balise du 

Code IUD-

ID
XX 0123456789 XX 67AAA89 XX 

010122

Code 

IUD-ID
N°

lot

Date de 

péremptio

n

Balise 

du Code 

IUD-ID

Balis

e du 

N°

lot

Balise 

date de 

péremptio

n

Donnée 

renseignéeGS1 (01) Identifiant unique du DM (GTIN)

HIBC + Identifiant unique du DM (UPN)

Version 1_ Mars 2022

Le logo normalisé               permet de repérer l'identifiant unique du DMI

+

Mettre 

ici  votre 

logo



Retours d’expériences ETABLISSEMENTS
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Programmation d’une série de webinaires autour de 

l’informatisation du circuit des DMI



Le lien d’inscription Framaform : consultable ICI

https://framaforms.org/webserie-dmi-inscription-au-1er-webinaire-du-mardi-16-janvier-1701102034
https://www.omedit-auvergne-rhone-alpes.ars.sante.fr/web-serie-dmi-pour-optimiser-le-circuit-des-dmi-linteroperabilite-cest-la-cle-mais-par-ou-commencer

