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Ordre du jour 

 

1) Actualités DM 
 

2) Evolution des DMI de la liste en sus 
 

3) Traçabilité des DMI : audits sur la traçabilité des DMI et carte de 
traçabilité des DMI remise au patient 
 

4) Information de bon usage des DM : lien ville-hôpital 
 

5) Modalités d’intervention des prestataires dans les services de soins sur 
les DM 
 

6) Boite à outils  
 



1) ACTUALITÉS DM 
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Nouvelle réglementation DM 

 Règlement européen 2017/745, publication au JO de l’UE en mai 2017 

2024 : les dispositifs marqués CE 
selon la 93/42 ne peuvent plus être 
commercialisés, y compris les stock. 

Pendant 3 ans -> Période de transition  
les fabricants peuvent choisir une 

procédure de marquage CE selon la 
directive ou le règlement. 

Les organises notifiés 
commencent à être notifiés 

pour le nouveau règlement dès 
son entrée en vigueur. 

Mi 2020 : mise en application 
du règlement. 

-> Fin de notification des ON 
pour la 93/42 => plus de 

marquage CE selon la directive 
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Nouvelle réglementation DM 

 But principal : élever le niveau de sécurité et la qualité des DM.  
 

• Modifications des procédures d’évaluation de la conformité et en particulier des 
procédures d’évaluation clinique (-> obligatoire pour tous les DM de classe III et 
implantables) 

• Durcissement de la classifications des DM : plus de règles (22 contre 18), plus de 
critères (80 contre 56) et de nombreux nouveaux cas particuliers (nanomatériaux, 
logiciels, implants mammaires,…) 

• Un élargissement du champ des dispositifs médicaux avec l’intégration de produits à 
visée non médicale qui peuvent présenter un risque pour la santé publique (lasers, 
appareils UV, lentilles de contact fantaisies,…) 

• Instauration d’un suivi après commercialisation par le fabricant (= Plan de surveillance 
après commercialisation) 

• Renforcement de la transparence sur les produits avec notamment la création d’une 
base de données européenne (recensant tous les DM mis sur le marché) 

• Renforcement de la traçabilité grâce à la mise en place d’un identifiant unique (IUD) 
• Renforcement de la vigilance 
 

 Le texte ne va pas seulement impacter les nouveaux produits mis sur le marché. Il va 
également nécessiter de revoir les dossiers de l’ensemble des produits déjà présents sur le 
marché, avec une révision de tous les dossiers techniques quelle que soit la classe de risque. 
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Nouvelle réglementation DM 

 Impact pour le fabricant :  
• Tous les dispositifs médicaux (nouveaux et anciens) devront être 

conformes au règlement : 

 à partir de 2020 pour les nouveaux dispositifs 

 au plus tard mi 2024 pour les dispositifs déjà commercialisés 
 

 Impact pour les organismes notifiés : 
• des temps de traitement plus long des dossiers (avec le règlement, les 

dossiers techniques seront plus conséquents) 

• des nouveaux produits inclus dans la règlementation (lentilles de contact 
fantaisie, implants corporels ou encore appareil UV et infra-rouge devront 
respecter le processus de marquage CE des DM) 

• un nombre important de dossiers à revoir pour tous les dispositifs 
médicaux déjà sur le marché. 

 

 

 

=> Potentiels problèmes : 
 -> DM en attente de marquage CE/perte de marquage CE  

-> Retrait des DM/ruptures, recherche d’alternatives 
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Encadrement de la pose des TAVI : 
Prolongation 

 Les modalités de suivi par les ARS et les 
OMEDIT des actes de pose de bioprothèses 
valvulaires aortiques par voie artérielle 
transcutanée ou par voie transapicale sont 
prolongées jusqu’au  31 décembre 2018.  

 

 L’arrêté de prolongation est paru au JO le 
28/12/2017. 
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Implants Essure® : retour sur 2017 

 Essure® = dispositif d’occlusion tubaire à des fins de contraception 
permanente 
 

 Juillet 2015 : mis sous surveillance renforcée par l’ANSM à la suite de 
signalements d’effets indésirables 
 

 Avril 2017 : comité d’experts chargé par l’ANSM d’évaluer le rapport 
bénéfice/risque des implants Essure® a conclu que :  
• les données de la littérature, de la surveillance et les résultats de l’étude 

épidémiologique ne remettaient pas en cause la balance bénéfice risques 
favorable de l’implant ESSURE. 

• de nouvelles conditions en termes de réglementation n’étaient pas 
nécessaires. 

• une information indépendante devait être apportée aux femmes envisageant 
la contraception permanente, sur l’ensemble des méthodes de contraception 
et en particulier sur les avantages et les risques des deux méthodes de 
contraception permanente féminine afin de permettre une décision éclairée. 



9 

Implants Essure® : retour sur 2017 

 Aout 2017 : Suspension temporaire du marquage CE par 
l'organisme notifié irlandais NSAI, dans le cadre de sa procédure de 
renouvellement pour une période de 90 jours. 
• Au vu de cette information, l’ANSM a demandé à la société Bayer 

Pharma AG de procéder au rappel des produits en stock auprès de 
tous les établissements de santé susceptibles de les détenir.  

• L’ANSM considère que cette décision de suspension temporaire du 
marquage CE n’est pas de nature à remettre en cause les 
recommandations du comité d’experts relatives à la prise en charge 
des femmes porteuses d’un implant Essure. 
 

 Septembre 2017 : décision de la société Bayer Pharma AG de 
mettre fin à la commercialisation du dispositif médical de 
stérilisation définitive Essure dans tous les pays - dont la France - à 
l’exception des Etats-Unis. 



2) EVOLUTION DES DMI DE LA LISTE EN SUS 
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Evolution des dépenses et des consommations de DMI 
hors-GHS M9 2016-2017 

59 740 407€ 

Dépenses Consommations de DMI 
(nbre de codes LPP) 

109 871 DMI 
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- 4% 

- 0,6% 

60 099 159€ 

+3% 

+3% 

+3% 
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Hors GHS 2016 M9 Hors GHS 2017 M9 Evol 16/17 M9 

DMI DMI DMI 

Publics 29 140 579,73 € 27 948 485,09 € -4,09% 

Privés  30 945 774,50 € 31 778 450,42 € 2,69% 

TOTAL 60 086 354,23 € 59 726 935,51 € -0,60% 
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Evolution des dépenses et consommations de DMI hors-GHS 
M9 2016-2017 par classe Cladimed - Global publics + privés 

Dépenses Consommations de DMI 
(nbre de codes LPP) 
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-52% 
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+34% 
525 704€ 

+18% 
77 650€ 
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= 

-60% 
- 851 DMI 

+21% 

-70% ESSURE 

+ 37% Neuromodulateurs 
des racines sacrées 

+ 25% Neurostimulateurs 
médullaires 

Sources e-pmsi 
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Evolution des dépenses de DMI hors-GHS M9 2016-2017 par 
classe Cladimed – Publics et Privés 

Public Privé 
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+ 3% 
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TOP DMI hors GHS et évolution 2016-2017 M8 
ES publics et privés Normandie 

Libellé 
Nb de DM 

M8 2016 

Nb de DM 

M8 2017 

Evolutio

n nb 

de DM 

Montant de 

DM 

M8 2016 

Montant 

de DM 

M8 2017 

Evolution 

dépenses 

Evolution 

en € 

1 Implants vasculaires 13 255 13 240 -0,10% 9 827 706 € 10 099 118 € 2,80% 271 412 € 

2 Implants articulaires de hanche 31 436 31 104 -1,10% 10 315 396 € 9 567 871 € -7,20% -747 525 € 

3 Implants articulaires de genou 12 375 12 795 3,40% 7 807 072 € 8 233 043 € 5,50% 425 971 € 

4 Bioprothèses valvulaires 295 343 16,30% 5 357 360 € 5 878 281 € 9,70% 520 921 € 

5 Stimulateurs cardiaques 2 160 1 985 -8,10% 6 360 837 € 5 848 280 € -8,10% -512 557 € 

6 Implants d'ostéosynthèse 15 300 18 601 21,60% 1 940 904 € 2 194 757 € 13,10% 253 853 € 

7 Implants du rachis 8 445 8 913 5,50% 1 640 557 € 1 608 779 € -1,90% -31 778 € 

8 Sondes de stimulateur cardiaque 3 231 2 937 -9,10% 1 707 901 € 1 508 818 € -11,70% -199 083 € 

9 
Systèmes d'implants cochléaires et d'implants du tronc 

cérébral 
81 75 -7,40% 1 013 000 € 968 667 € -4,40% -44 333 € 

10 Implants articulaires d'épaule 1 945 1 725 -11,30% 1 029 399 € 904 989 € -12,10% -124 410 € 

11 Neuromodulateur des racines sacrées (S3), implantable 67 91 35,80% 431 265 € 590 699 € 37,00% 159 434 € 

12 Neurostimulateur médullaire quadripolaire implantable 73 85 16,40% 385 714 € 556 853 € 44,40% 171 139 € 

Sources Scan santé 
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TOP 10 DMI HORS-GHS 
NATIONAL ET G4 

Libellé Base Nationale Normandie Hauts de France 

Implants vasculaires 1 1 1 

Implants articulaires de hanche 2 2 2 

Bioprothèses valvulaires 3 4 5 

Stimulateurs cardiaques 4 5 4 

Implants articulaires de genou 5 3 3 

Sondes de stimulateur cardiaque 6 8 7 

Implants du rachis 7 7 8 

Systèmes d'implants cochléaires et d'implants du 
tronc cérébral 

8 9 11 

Implants d'ostéosynthèse 9 6 6 

Dispositifs d'assistance circulatoire mécanique 
(DACM) dits "coeur artificiels" 

10 16 20 

Montants en euros  
Données M8 2017  

Établissements publics et privés 

Sources Scan santé 



3) TRAÇABILITÉ DES DMI : AUDITS TRAÇABILITÉ ET INFO PATIENT 
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Traçabilité des DMI 

 Contexte réglementaire : CAQES 

 Synthèse des T0 du CAQES :  

 

 

 

 

 

 Eléments de preuve : audits régionaux pour ces 2 
indicateurs 

 

Items % R 
ES 

concernés 

ES 
concernés 

ayant 
répondu 

40 : Traçabilité des DMI 88% 48 34 

41 : En cas d’implantation d’un DMI, un document 
précise nom/n° de lot/fabricant/date 
implantation/nom médecin implanteur 

40% 48 47 
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Audit traçabilité des DMI 

http://www.omedit-idf.fr/juste-prescriptionbon-usage/dmi-de-
la-liste-en-sus/ 

http://www.omedit-idf.fr/juste-prescriptionbon-usage/dmi-de-la-liste-en-sus/
http://www.omedit-idf.fr/juste-prescriptionbon-usage/dmi-de-la-liste-en-sus/
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http://www.omedit-idf.fr/juste-prescriptionbon-usage/dmi-de-la-liste-en-sus/
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http://www.omedit-idf.fr/juste-prescriptionbon-usage/dmi-de-la-liste-en-sus/
http://www.omedit-idf.fr/juste-prescriptionbon-usage/dmi-de-la-liste-en-sus/
http://www.omedit-idf.fr/juste-prescriptionbon-usage/dmi-de-la-liste-en-sus/
http://www.omedit-idf.fr/juste-prescriptionbon-usage/dmi-de-la-liste-en-sus/
http://www.omedit-idf.fr/juste-prescriptionbon-usage/dmi-de-la-liste-en-sus/


4) INFORMATION DE BON USAGE DES DM : LIEN VILLE-HÔPITAL 
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Accompagnement du patient au bon usage des DM 

 Exemples : 

• Stomies digestives : retour d’expérience CHU de Caen 

• Pansements (éducation thérapeutique dans la prise en 
charge des ulcères digitaux dans la sclérodermie 
systémique) 

• Canule de trachéotomie 

• TPN 

• Diabète 

• Sphère ORL  

• … 

 

 



5) MODALITÉS D’INTERVENTION DES PRESTATAIRES DE SANTÉ DANS LES 
SERVICES DE SOINS SUR LES DM 
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Enquête sur les prestataires de 
service 

 Poster présenté à 
EUROPHARMAT 2017 

 

 A partir d’un cas de 
MV sur DM fourni par 
PS 

 



Focus PHEV 

 Taux cibles 2017 PHEV 
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CHAPITRE II : VOLET OBLIGATOIRE (article 10 - 3 et 10 - 4)  

PHEV 
Résultats  

Normandie  
2016 

Cibles 2017  
régionales 

Cibles 2017  
nationales 

« actuelles » CAQOS 
PHEV 

Référentiels 
parus 2017 

Dès signature 
du CAQES 

Prescriptions 
Hospitalières 
exécutées en 

Ville 

Taux d’évolution 
pharmacie de ville + LPP  
(hors rétrocession et ttt 

Hep. C) 

+ 5,8 % 
Cible 2016 : 3,8% 

+3,8% + 4 % (1) + 4 % (2) 

Taux de prescription 
répertoire génériques 

+ 42,3 % 
Cible 2016 : 44 % 

 
44% 44 % (1) 45,5 % (2) 

(1) Cibles réglementaires nationales CAQOS PHEV : arrêté du 30/12/2016 - JO du 31/12/2016  
(2) Cibles réglementaires nationales CAQES : arrêté du 27/04/2017 - JO du 30/04/2017  

Réunion régionale DCGDR 1er février 2018 



Focus sur PHEV M9 2017 
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Focus sur PHEV M9 2017 

 



Focus sur PHEV M9 2017 

 



Quels outils disponibles? 
• Outils Assurance Maladie 

– Profil national PHMEV (semestriel) 

– Outil PHMEV « Picardie » (trimestriel) 

– Supports nationaux MMH – Produits de santé : 
• Facteurs de croissance (2017-2018) 

• Liste en sus - molécules onéreuses (2017) 

• Biothérapie en rhumatologie (2016) 

• EPO dans le traitement de l’anémie induite par un traitement cytotoxique (2016) 

• Hépatite (2015) 

• AOD (2015) 
http://www.mediam.cnamts.fr/mediam/gestion_risque/index_biblio.php?theme=15505&p_id_Site=1 

– Supports régionaux : 
• Oxygénothérapie (2017 - 2018) 

• Xolair® (2017 - 2018) 
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http://www.mediam.cnamts.fr/mediam/gestion_risque/index_biblio.php?theme=15505&p_id_Site=1


Quels outils disponibles? 

• A VENIR 
– Supports nationaux MMH – Produits de santé : 

• Biosimilaires (2018-2019) 

• Asthme sévère (2018 T3 ) 

• Hormones de croissance (?) 

 

– Supports régionaux : 
• Compléments nutritionnels oraux (2018 S2 ) 

 

- charte des prestataires de services 
– LFSS 2018 : a introduit le principe d’un encadrement des actions de 

promotion (visite médicale) et d’information dans le champ du dispositif 
médical, et des prestations associées.  

– Cet encadrement sera négocié entre le CEPS et les syndicats représentants 
ce secteur. 

Réunion régionale DCGDR 1er février 2018 28 



Perfadom  

• Depuis mai 2016 : trois modes 
d’administration pour la perfusion à domicile : 

– l’approche pathologique n’entre plus en compte 
pour la prise en charge de la prestation. Elle 
dépend désormais des produits injectables 
concernés. 

•   

 



Principe général  

• Implication de la facturation de trois forfaits cumulables lors de la première 
semaine pour les systèmes actifs électriques et diffuseur. Deux forfaits pour la 
gravité. 

• Des règles de cumul sont prévues selon les forfaits. 
 

• Plusieurs produits sur même site d’injection ne comptabilisent qu’une seule 
perfusion. 

• Une perfusion sur plusieurs jours sans changement de consommables ne peut 
compter que pour une seule perfusion. 

• La facturation doit être suspendue pendant la durée totale d’hospitalisation 
• En cas de premières installations concomitantes ou ayant lieu sur une même 

période (4 jours max) de plusieurs perfusions à domicile, un seul forfait 
d’installation est pris en charge (le plus cher). 

• Dans le cas de suivis concomitants de plusieurs perfusions à domicile, un seul 
forfait de suivi est pris en charge (le plus cher). 

• En cas de cure discontinue, un seul forfait d’installation ne peut être facturé. Au-
delà d’un délai de 26 semaines, un second forfait peut être pris en charge. Aucune 
facturation de plus de 2 forfaits dans l’année n’est pour le moment constaté. 
 



Remboursements : 22 forfaits 
• Les forfaits d’installation (7, dont un incluant aussi le suivi) 

• Les forfaits de suivi (2) 

• Les forfaits de consommables et d’accessoires (11) 

• Les forfaits d’entretien (2) 

• Un forfait de consommables et accessoires pour la transfusion de PSL 

 



PHEV / Perfadom  

• La perfusion en mode gravité reste la prescription 
dominante en 2017). 

• Néanmoins, la part des assurés avec un forfait 
d’installation de pompe électrique progresse 
lentement.  

• Le système actif électrique doit avoir une durée 
supérieure ou égale à 60 minutes (sauf exception) et la 
prescription doit obligatoirement mentionner la durée 
de perfusion. 

• Forfaits de consommables : chacun correspondant à un 
nombre de perfusions/jour ou hebdomadaire. 

 



6) BOITE À OUTILS 
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Petit Guide du parfait Matériovigilant 

 Guide de poche  

 Sous forme de triptyque 

 



35 

Petit Guide du parfait Matériovigilant 
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Petit Guide du parfait Matériovigilant 
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Guide de poche : Traçabilité des DMI 
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Guide de poche : Traçabilité des DMI 
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Guide de poche : Traçabilité des DMI 
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Guide de poche : Traçabilité des DMI 


