COMITE TECHNIQUE
« DISPOSITIFS MEDICAUX »




ORDRE DU JOUR

. Actualités
1. Modification des modalités de codage de facturation des DMI de la liste en sus
2. Codage des dispositifs médicaux intra-GHS

3. Nouveau reglement européen

Il. Tracabilité sanitaire
1. Résultats de I'enquéte nationale DGOS
2. Retour des audits tfracabilité DMI CAQES 2018

3. Projet d'arréteé relatif au management de la qualité du circuit des DMI et Guide méthodologique sur
I'informatisation du circuit des DMI

4. Retour sur la journée OMEDIT Centre « Tracabilité des DMI »
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MODIFICATION DES MODALITES DE CODAGE DE FACTURATION

DES DMI DE LA LISTE EN SUS

= Objectif : assurer la tracabilité financiére des DM remboursés sur une T T
ligne générique. TR

= Pourle code LPP générique aujourd’hui utilisé, il y aura autant de L i
codes uniques qu'il y a de références commerciales sur le marché ———
francais Pt =

= Le code générique demeure a la LPP car il définit le cahier des

charges techniques des DM de ces lignes génériques, mais il n'est = —
plus facturable | e
mmmmmmm e
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MODIFICATION DES MODALITES DE CODAGE DE FACTURATION

DES DMI DE LA LISTE EN SUS

= Calendrier:
*Pour le titre 3 au 1er janvier 2020

ePourles titres 1, 2 et 4 au Ter avril 2020

= Les anciens codes ne sont plus facturables. Seuls les nouveaux codes individuels sont a
fransmetire

‘ Pour les PUI : s’assurer de la facturation utilisant comme référence ce code unique

= Repere visuel : les nouveaux codes commencent par un 8
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MODIFICATION DES MODALITES DE CODAGE DE FACTURATION

DES DMI DE LA LISTE EN SUS

Ou retrouver les codes ?

= Sur le site du Ministere de la Santé : un fichier excel

https://solidarites-sante.gouv.fr/soins-et-maladies/autres-produits-de-sante/dispositifs-
medicaux/article/identification-individuelle-pour-une-inscription-en-ligne-generique-des

= Surle site de I'ATIH, |a liste des codes LPP acceptés dans le FICHCOMP

https://www.atih.sante.fr/dispositifs-medicaux-pris-en-charge-en-sus

= Surle site Internet de ’OMEéDIT Centre, la liste des DM facturés en sus des GHS qui integre les
nouveaux codes (identifiés sur fond jaune)
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)\é Liste des DM facturés en sus des GHS

OMéDIT Site Internet de ’'OMeéDIT Centre

Centre-Val de Loire
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)é Liste des DM facturés en sus des GHS

OMEDIT Site Internet de 'OMeéDIT Centre

Centre-Val de Loire

< 2 onglets: « CodesLPP inscrits LES », « CodesLPP radiés LES »

< Mise 2 jourau fil de I'eau des publications au Joumal Officiel et de I'actualisation des nouveaux codesLPPsurle Site du Ministere de la Sante

< CodesLPP de lignes génériques (lignes barrées car codes non remboursés depuis le 01/01/2020) directement suivis par les nouveaux codesLPP par fournisseur(surfondjaune)

< Prix en vigueur+ historique des prix (cellules avec « N » dans le coin supérieur droit)

= Uenversavis CNEDIMTS

< https://sclidarites-sante.gouv.fr/soins-et-maladies/autres-produits-de-sante/dispositifs-medicaux/article /identification-individuelle-pour-une-inscription-en-ligne-generique-des
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ORDRE DU JOUR

. Actualités
1. Modification des modalités de codage de facturation des DMI de la liste en sus
2. Codage des dispositifs médicaux intra-GHS

3. Nouveau reglement européen

Il. Tracabilité sanitaire
1. Résultats de I'enquéte nationale DGOS
2. Retour des audits tfracabilité DMI CAQES 2018

3. Projet d'arréteé relatif au management de la qualité du circuit des DMI et Guide méthodologique sur
I'informatisation du circuit des DMI

4. Retour sur la journée OMEDIT Centre « Tracabilité des DMI »
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CODAGE DES DISPOSITIFS MEDICAUX INTRA-GHS

= Projet de codage qui conditionne I'achat, la fourniture et I'utilisation de certains dispositifs médicaux par
les ES, et leur prise en charge au titre des prestations d’hospitalisation, a I'inscription sur une liste, dite « infra-
GHS »

= DM appartenant a des catégories homogenes, identifiées a risque et devant répondre & certaines
exigences dont :

= Lo validation de leur efficacité clinique,
= Lo définition de spécifications techniques particulieres

=  Qu l'appréciation de leur efficience au regard des alternatives thérapeutiques disponibles

= |nscription prononcée par la CNEDIMTS pour une durée déterminée renouvelable apres déepdt d'une
demande d’inscription par les industriels

= Peut s'accompagner de condifions de prescription et d’utilisation voire de réalisation par les industriels
d’'études complémentaires

Entrée en vigueur : 1¢" Juin 2020
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CODAGE DES DISPOSITIFS MEDICAUX INTRA-GHS

Défibrillateurs Dispositifs
cardiaques implantable Dispositifs Dispositifs
implantables destinés au implantables destinés au
sans sonde Valves traitement par destinés au traitement par
endocavitaire cardiaques voie vaginale du traitement par voie haute du
(simple, double chirurgicales prolapsus des voie vaginale de prolapsus des
et triple biologiques organes Fincontinence organes
chambre) avec suture pelviens urinaire pelviens
03/02/2016 03/12/2017 27/02/2020 \ 27/05/2020 27/02/2021
03/02/2016 04/20 27/11/2019 27/02/2020 \ 03/06/2020
Défibrillateurs tents Stents Dispositifs de REBHIE Valves
cardiaques crdnies intracraniens thrombectomie po' cardiaques
implantables sés dan pour diversion | > 3 mois chirurgical
conventionnels: gioplast de flux (flow biologiques sans
avec sonde diverters) | suture
endocavitaire n
(simple, double
et triple
chambre)

5 DM remboursés en sus => devraient passer en
infra-GHS et ne plus étre pris en charge en sus

m  hitps://solidarites-sante.gouv.fr/soins-et-maladies/autres-produits-de-sante/dispositifs-
medicaux/liste-intra-ghs
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CODAGE DES DISPOSITIFS MEDICAUX INTRA-GHS

= Pour les établissements de santé, ces dispositions impliquent :

1. De s'assurer que les DM achetés de ces catégories homogenes sont bien inscrifs sur la liste
définie par arrétés, au risque d’'étre sanctionné financierement,

2. D'intégrer dans leur fichier le code spécifique intfra-GHS (7 caracteres avec identification
initiale par la lettre G : Gxxxxxx)

3. D'enreqistrer leur utilisation dans le systeme d’'information et, de transmettre I'information
au confréle médical de la SS sous un fichier dédié, dénommé DATEXP.
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ORDRE DU JOUR

. Actualités
1. Modification des modalités de codage de facturation des DMI de la liste en sus
2. Codage des dispositifs médicaux intra-GHS

3. Nouveau reglement européen

Il. Tracabilité sanitaire
1. Résultats de I'enquéte nationale DGOS
2. Retour des audits tfracabilité DMI CAQES 2018

3. Projet d'arréteé relatif au management de la qualité du circuit des DMI et Guide méthodologique sur
I'informatisation du circuit des DMI

4. Retour sur la journée OMEDIT Centre « Tracabilité des DMI »
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LE NOUVEAU REGLEMENT DM :
CA CHANGE QUOI POUR MO,

NOUVEAU REGLEMENT EUROPEEN o PHARMACIEN HOSPITALIER ?

Certains aspects du nouveau réglement m’impactent
dans la pratique quotidienne de mes activites.

= @
= Nouveau reglement européen entré en vigueur le 27 mai : ﬁiﬂ H@J
2017, entrera en application le 26 mai 2020 o Wﬁ :

= Renforce notamment la démonstration de la sécurité des
produits, I'évaluation clinique, la tfracabilité et la surveillance
apres commercialisation.

= Ne sera pas transposé en droit national donc appliqué
directement de la méme maniere dans tous les Etats memlbres

= Nouvelles exigences pour les opérateurs economiques,
Autorités Compétentes et Organismes Nofifies +++ et ES,
impacts potentiels pour les ES

www.snitem fr
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NOUVEAU REGLEMENT EUROPEEN

»  Classification
= Modification de certaines définitions, notfamment DMI et dispositifs sur mesure

= Certains dispositifs qui n’étaient pas considérés comme implantables au titre de la directive, vont le devenir dans le cadre du reglement

‘ Ex : filets chirurgicaux

= |UD

= |dentifiant Unique des Dispositifs

= Obligation d’enregistrer et de conserver I'lUD des DMI de classe lll & partir du 26 mai 2020

=  Carte d'implant obligatoirement fournie par le fabricant pour les DMI (O I'exception de certains dispositifs tels que les
sutures...), d compléter et a remettre au patient par I''ES

=  Base de données EUDAMED (2022...)
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Il. Tracabilité sanitaire
1. Résultats de I'enquéte nationale DGOS
2. Retour des audits tfracabilité DMI CAQES 2018
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PLAN D'ACTION MINISTERE

= A court terme :

= Nofe d'information DGOS/PF2/2019/69 du 27 mars 2019 rappel aux établissmeents de la réglementation
en vigueur,

= 2¢me enquéte nationale sur la tracabilité des DM

= Arrété relatif au management de la qualité du circuit des DMI a I'hdpital et guide associé

= A moyen terme .
= Mettre en place I'ldentifiant Unigue du DM (IUD) dans les ES conformément au reglement européen

= Utilisation de la base européenne de données EUDAMED (2022...)
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1. ENQUETE NATIONALE DGOS TRACABILITE DES
DM




ETABLISSEMENTS PILOTE IUD

= L'IUD est un code alphanumerique permettant l'identification, sans ambiguité, de chaque dispositif
médical mis sur le marché. Il se compose de deux parties :

= La premiere partie, dite « IUD-ID » (pour identifiant du dispositif), est propre & un modele de dispositif médical =
partie « statique », identique pour tous les dispositifs d’'un méme modele.

= Laseconde partie, dite « IlUD-IP » (pour identifiant de la production), contient les informations relatives a
chague unité produite, c'est-a-dire le numeéro de lot ou le numéro de série, le cas échéant, la date de
fabrication et/ou la date limite d'utilisation = partie « dynamique » , propre a chaqgue DM produit.

= En pratique, le code IUD peut étre appose sur le dispositif lui-méme ou grace a une etfiquette, sur
son conditionnement propre, et se presente de la facon suivante :

=  Une partie lisible par 'homme ;

= Une partie encodée lisible par les techniques d'identification et de capture automatique des données (AIDC),
sous la forme d’'un code a barres linéaire ou d'un code a barres d deux dimensions (QR code ou data matrix),
devant étre positionné de maniere a étre facilement lisible par un scanner et accessible dans les
environnements de stockage.
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CALENDRIER DE DEPLOIEMENT DE L'IUD

/

S Apposition 1UD | [ Apposition1UD | [ Apposition IUD
informations avant 18
: sur le dispositif sur le dispositif sur le dispositif
mois dans base IUD sauf , :
si vigilance L el
Entrée en ’ |
vigueur
MDR Attribution IUD a
(123(1)) tous les Apposition IUD | | Apposttion IUD | | .scmionup
4 & implantables et cl. lla et llb ol. 1(123(3)
'(slgggt)') cl. 1l (123(3)) (123(3)) -1(1233)
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PHASE PILOTE « MISE EN PLACE DE L'IUD »

= 5 ES pilotes en normandie, 130 000€
= Objectifs :

= accompagner un premier groupe d’etablissements volontaires pour faire évoluer leur Sl et mettre en
place I'acquisition et le stockage des IUD des la premiere échéance de mai 2020 ;

= définir un corpus de bonnes pratiques de mise en place de la fracabilité informatique des DMI en
utilisant I'lUD ;

= fraduire les évolutions organisationnelles et de systemes d'information permises par cette mise en place
sous forme de cas d'usages pour alimenter la révision du cadre d'interopérabilité des systemes
d'information (CI-SIS) de I'Agence du numérique en santé (ANS ex ASIP-Santé).
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PHASE PILOTE « MISE EN PLACE DE L'IUD »

= Livrables pour la fin du 1" tfrimestre 2020 :

= formaliser une cartographie applicative recensant tous les logiciels concernés a un fitre ou un autre par
le traitement des DMI (pharmacie, bloc, gestion des stocks, tracabilité des DMI, DPI, « facturation » T2A
en liste en sus...),

= décrire les workflows autour de la gestion des DM en général et des DMI de la liste en sus plus
spécifiqguement, et également lister les données devant circuler entre les différents acteurs ;

= |e tout dans la perspective d'une automatisation complete des échanges, d’optimisation du circuit et
de renforcement de I'exhaustivité de la tracabilité dans I'ensemble de ses composantes ;

= objectiver dans ce cadre les impacts de I'arrivée de I'lUD sur vos interfaces inter applicatives actuelles ;

= définir et formaliser un plan projet (action / acteur ou responsable de I'action / logiciel et éditeur
concerné / échéancier ...) pour mettre en place I'lUD.
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ORDRE DU JOUR

. Actualités
1. Modification des modalités de codage de facturation des DMI de la liste en sus
2. Codage des dispositifs médicaux intra-GHS

3. Nouveau reglement européen

Il. Tracabilité sanitaire
1. Résultats de I'enquéte nationale DGOS
2. Retour des audits tfracabilité DMI CAQES 2018

3. Projet d'arréteé relatif au management de la qualité du circuit des DMI et Guide méthodologique sur
I'informatisation du circuit des DMI

4. Retour sur la journée OMEDIT Centre « Tracabilité des DMI »
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2. AUDITS REGIONAUX TRACABILITE DES DM




TRACABILITE DES DM




REPARTITION DES REPONSES A L'AUDIT

» Public
m Privé

= Pas de
réponse
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TRACABILITE
QUANTITATIVE

N = 32
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TAUX DE TRACABILITE DES 5 REFERENCES

= 100% de tracabilité

m 99-75% de tracabilité

= 50-75% de tracabilité
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TRACABILITE
QUALITATIVE

N = 34
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TRACABILITE DU OU DES DMI IMPLANTE(S)

COMITE TECHNIQUE DM OMEDIT NORMANDQ

44%

= 100% de tracabilité conforme

m 99-75% de tracabilité
conforme

= 50-75% de tracabilité
conforme

m 25-50% de tracabilité
conforme

= 1-25% de tracabilité conforme

= 0% de tracabilité conforme

13/02/2020
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TRACABILITE DE LA DELIVRANCE PAR LA PUI

COMITE TECHNIQUE DM OMEDIT NORMANDIE

m 100% de tracabilité conforme

m 99-75% de tracabilité conforme

= 50-75% de tracabilité conforme

m 25-50% de tracabilité conforme

® 0% de tracabilité conforme

13/02/2020
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TRACABILITE DE LA POSE PAR LE SERVICE

COMITE TECHNIQUE DM OMEDIT NORMANDIE

= 100% de tracabilité
conforme

m 99-75% de tracabilité
conforme

= 50-75% de fracabilité
conforme

= 25-50% de fracabilité
conforme

13/02/2020
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TRACABILITE DE LA POSE DANS LE DMP

N

COMITE TECHNIQUE DM OMEDIT NORMANDIE

= 100% de tracabilité
conforme

m 99-75% de tracabilité
conforme

= 50-75% de tracabilité
conforme

m 25-50% de tracabilité
conforme

= 1-25% de tracabilité
conforme

= 0% de tracabilité conforme

13/02/2020
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TRACABILITE DE L'INFORMATION DU PATIENT

COMITE TECHNIQUE DM OMEDIT NORMANDIE

m 100% de tracabilité conforme

m 99-75% de tracabilité conforme
= 50-75% de tracabilité conforme
m 25-50% de tracabilité conforme
= 1-25% de tracabilité conforme
= 0% de tracabilité conforme

13/02/2020
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TRACABILITE DES DM




AUDIT REGIONAL SUR LA REMISE DU DOCUMENT DE

TRACABILITE DES DMI AU PATIENT

= Remise d'un document de tracabilité au patient dans environ 1/3 des cas

= Dans le cas ou la tracabilité n'est pas systématique, de quoi depend t-elle?

1.

o0 O kW

Du DM

De I'opérateur

Du lieu d'implantation
Du secrétariat

Du patient

Autre

= || existe dans 30 a 50% des cas une procédure pour la remise du document de
tracabllite, majoritairement institutionnelle
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AUDIT REGIONAL SUR LA REMISE DU DOCUMENT DE

TRACABILITE DES DMI AU PATIENT

m Le document remis est :
1. Carte de tracabilité fournie par le laboratoire (45%)
2. Edition d'un document de fracabilité a partir du logiciel pharmacie (10 a 14%)

3. Carte de tracabilité institutionnelle (7 a 13%)

= Dans plus d'1/3 des cas, il n'y a pas de tracabilité dans le dossier patient de la remise du
document de tracabilité.

= |Le document de tracabilité est remis majoritairement par I'IDE du service d'hospitalisation
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ORDRE DU JOUR

. Actualités
1. Modification des modalités de codage de facturation des DMI de la liste en sus
2. Codage des dispositifs médicaux intra-GHS

3. Nouveau reglement européen

Il.  Tracabilité sanitaire
1. Résultats de I'enquéte nationale DGOS
2. Retour des audits tracabilité DMI CAQES 2018

3. Projet d'arrété relatif au management de la qualité du circuit des DMI et Guide méthodologique sur
I'informatisation du circuit des DMI

4. Retour sur la journée OMEDIT Centre « Tracabilité des DMI »
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E ! DIRECTION

Libersé + Egalvé - Fraternice GENERALE =
RroRnasE TRaNen DE L'OFERE PROJ ET D’ARRETE

oes ST s DE SOINS
ET DE LA SANTE

OBJECTIFS DE L ARRETE /1

= SECURISER ET AMELIORER L'ORGANISATION DU CIRCUIT DU DMI

- A toutes les étapes du circuit : De I'entrée du DMI dans I'établissement
jusqu’a la sortie du patient :

=  AMELIORER LA TRACABILITE SANITAIRE DES DMI

- |denfifier rapidement les patients

- |dentfifier rapidement les lots d'un DMI

= Metire en ceuvre les mesures sanitaires qui s'imposent
ASSURER UNE UTILISATION APPROPRIEE DU DMI

EFFICIENCE : NON RETENUE
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IPX W | DIRECTION A
remssroens | 0 ENERALE PROJET D'’ARRETE

oes ST s DE SOINS
ET DE LA SANTE

CHAMP DE L ARRETE

= ETABLISSEMENTS CONCERNES

- Etablissements MCO des secteurs publics et prives
- Installations de chirurgie esthétique

- Pas la ville : pas les chirurgiens dentistes

= LES PRINCIPAUX ACTEURS

- Direction de |'établissement ou de I'installation

- Pharmacie a Usage Intérieur

- Services utilisateurs (blocs, salles interventionnelles, c° externes)

- R.S.M.Q. du circuit des DMI / Correspondant local de matériovigilance
(CLMV) 39




JPX W | DIRECTION -
g Wy GENERALE
PROJET D’ARRETE

merme™ | DE L'OFFRE
esSotioaximes DE SOINS

CHAMP DE L ARRETE

= DMI SOUMIS AUX REGLES PARTICULIERES DE TRACABILITE

- AUJOURD'HUI : Liste fixée par I'arrété du 26 janvier 2007

« - Dispositifs médicaux incorporant une substance qui, si elle est utilisée
separement, est susceptible d'étre consideree comme un medicament dérivée du

sang ;

- Valves cardiaques ;
- Autres dispositifs meédicaux implantables : Y compris les implants dentaires ;

- A I’exception des ligatures, sutures et dispositifs d’ostéosynthése »

- DEMAIN : Possibles modifications de cet arrété afin de prendre en compte
les dispositions du Reglement européen relatif aux DM
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E ! DIRECTION

Libersd, - Bgallid'+ Prataruicd G E N E RALE =
RroRnasE TRaNen DE L'OFERE PROJ ET D’ARRETE

oes ST s DE SOINS
ET DE LA SANTE

CONTENU

= REPONDRE A L'OBJECTIF FIXE DANS UN CADRE LEGISLATIF :
IL S’INSCRIT DANS LES DISPOSITIONS DE L'ARTICLE L. 6111-2 bu CSP
« Les etablissements de santé élaborent et mettent en ceuvre une politique

d'amélioration continue de la qualité et de la securitée des soins ... Dans ce

cadre, ils définissent une politique du médicament et des dispositifs
medicaux steriles »

Arréte relatif

au Management de la qualité du circuit des DMI dans les établissements
des santé et installations de chirurgie esthétique
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E ‘- D |'R E C TION n
EL"::’SL,:,',?L;R!L:f:'f,'::',',',',{ G E N E RA I_ E
RETUBHIQUE FRANCALSE DE L'OFERE PROJ ET D’ARRETE

oes ST s DE SOINS
ET DE LA SANTE

CONTENU

1/ Mise en ceuvre d'une politique de management de la qualité
du circuit des DM

2/ Description du processus organisationnel du circuit des DMI et de
chacune de ses étapes. L'explantation n’est pas fraitée

3/ Les outils indispensables :
- Informatisation du circuit processus

- Interopérabilité des Systemes d'Information Hospitaliers (SIH)

- Enregistrement a chacune des étapes du circuit : depuis I'entrée du DMI

dans I'établissement jusqu’a la sortie du patient. .



ET, ‘- D|'RE'CT|ON _
pesoTmaks DE SOINS

CONTENU

1/Management de la qualité du circuit du DMI 11 arlicles

- Exigences générales :

Engagement de la direction - Responsabilités des acteurs

» Dispositions organisationnelles : RSMQ /CLMV

« Systemes documentaire : informations documentées ISO 2001 2015

« Responsabilités des acteurs

- Formation et compétence du personnel

- Etudes des risques encourus liés au circuit

- Déclarations internes des El dysfonctionnement, défaut de tracabilité en vue de leur analyse
« Aclions d’amélioration

« Communication
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DIRECTION

et PROJET D’ARRETE

DE SOINS

CONTENU

2/ Processus organisationnel du circuit : 1 article : arficle 14 :

Le référencement dans I'établissement de santé
La dotation du service utilisateur (SU)
La demande de DMI par le SU et la demande exceptionnelle par service utilisateur (SU)

L'approvisionnement et e stockage des produits enfrant dans I'Etablissement

La commande, la réception, le stockage la délivrance de DMI parla PUIL puis le transport
La réception le stockage parle service utilisateur (SU)

Les dépots service utilisateur (SU)

L'vtilisation service utilisateur (SU)

L'enregistrement des données a toutes les étapes du circuit

la conservation des données |'Etablissement

L'information patients et I'information médecins service utilisateur (SU)
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ET, ! DIIRE}'ZTION _
S | OE | oFFRE PROJET D’ARRETE
P DE SOINS

CONTENU ET PERSPECTIVE

3/ CAS PARTICULIERS

Les installations de chirurgie esthétiques

Les établissements de santé sans PUI

4/ PUBLICATION
- Prévue fin 2019

5/ ENTREE EN VIGUEUR
- 6 mois apres la publication au Journal Officiel
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DI/REI/CTION
DE L ORFRE PROJET DE GUIDE

DE SOINS

Guide méthodologique : Informatisation du circuit des DMI

Guide methodologique

Informatisation du circuitdes DM I dans les
etablissements de santée

Lgitinss = & —

L Y —
Ao R OUE FRANCAISE
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DIRECTION

et IV- PROJET DE GUIDE

DE SOINS

Guide méthodologique : Informatisation du circuit des DMI

Constats :

= De nombreux ES rencontrent encore des difficultés dans la mise en application des dispositions
reglementaires relatives a la fracabilité des DMI.

= Certains flux de données dédiées a assurer la fracabilité des DMI reposent encore sur une gestion
manuelle des informations & conserver.

Objectifs :

= Accompagner les ES dans la démarche d'informatisation du circuit DMI ;

= Proposer une approche méthodologique déterminant les fondamentaux pour conduire ce projet
d’'informatisation ;

Harmoniser les pratiques de chaque établissement ;

Préparer la mise en place progressive et obligatoire de I'lUD ;

Couvrir I'ensemble du circuit des DMI au sein des ES ;

Veiller a I'interopérabilité de I'ensemble des logiciels concernés.
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DI/RELCTION
Eel IV- PROJET DE GUIDE

DE SOINS

Objectif et apport de I'lUD

L'informatisation du circuit des DMI = un objectif de sécurité sanitaire

= permettre d’identifier rapidement les patients porteurs de DM, lorsqu’une action les concernant est
nécessaire
= permetire d’identifier les DM chez un patient lors d'un incident

L'intégration de I'lUD dans les Sl va permettre d’améliorer :

L'identification des produits

La tracabilité, sécurité des approvisionnements et lutte contre la contrefacon
La documentation sur |'utilisation des DM, I'utilisation pour le DP, les SIH.

La prévention des erreurs médicales

Les rapports d'incidents et surveillance apres vente

Les rappels de produits
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DI/REI/CTION
DE L ORFRE IV- PROJET DE GUIDE

DE SOINS

Sommaire du projet de guide

1) Rappel du dispositif reglementaire

2) La codification des DM

3) La tracabilité des DMI

4) La méthodologie a mettre en ceuvre
5) L'informatisation du circuit des DMI

6) L'interopérabilité des logiciels
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ORDRE DU JOUR

. Actualités
1. Modification des modalités de codage de facturation des DMI de la liste en sus
2. Codage des dispositifs médicaux intra-GHS

3. Nouveau reglement européen

Il.  Tracabilité sanitaire
1. Résultats de I'enquéte nationale DGOS
2. Retour des audits tracabilité DMI CAQES 2018

3. Projet d'arrété relatif au management de la qualité du circuit des DMI et Guide méthodologique sur
I'informatisation du circuit des DMI

4. Retour sur la journée OMEDIT Centre « Tracabilité des DMI »
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