Audit Croisé inter-établissements de santé

Evaluer le systéme de management de la qualité du
circuit des Dispositifs Médicaux Implantables (DMI)
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AVANT DE COMMENCER ...

Attention : ce webinaire est ENREGISTRE ! Alors souriez ... vous étes filmés.

Indiquer votre nom et celui de votre I'établissement en nom de participant

;z Eteindre votre micro pour éviter tout bruit parasite

Allumer votre caméra uniquement lorsque vous prenez la parole pour ne pas surcharger la bande passante

v Utiliser I'option « lever la main » si vous souhaitez intervenir

Lever la main

= Utiliser le module « conversation » si vous avez des questions ou des difficultés techniques
Comversation  |es réponses aux questions seront apportées en fin de réunion, lors du temps d’échanges
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CONTEXTE ET ENJEUX (OMEDITS)

Accompagner les établissements de la région dans la mise en ceuvre des dispositions du reglement
de 'UE 2017 /745 du 05/04/2017 déclinées & travers I'arrété du 8 septembre 2021

GROUPE DE TRAVAIL Déployer la pratique d’audits croisés dans les établissements de santé sur le management de
la qualité du circuit des dispositifs médicaux implantables

INTER-REGIONAL

Favoriser la coopération entre les professionnels et le partage d’expériences et de savoir-

ﬁﬁ% faire entre les établissements

Mettre en place des actions régionales
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POURQUOI S'TENGCAGER?

Aide a Yanalyse du processus du circuit des DMI dans les

HAS
établissements de santé, obligatoire dans le cadre de Parrété
du 8 septembre 2021 (article 4)

Evaluation des pratiques professionnelles (EPP) valorisable dans le cadre de la mwe Certification

des établissements
de santé pour
la qualité des soins

procédure HAS de certification des établissements et d’évaluation du CAQES v.2022/2024
(indicateur REG 2.2 pour la région Bretagne)

Critere 1.1-10

Objectif 1.1 : Le patient est informé et son implication est recherchée

Le patient est informé des dispositifs médicaux qui lui sont implantés durant son séjour et recoit
les consignes de suivi appropriées.

CEEA =
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A

AUDIT CROISE INTER-ETABLISSEMENTS

LA DEMARCHE



UN AUDIT CROISE : POURQUOI ?

Un outil de progression individuel et collectif, a visée pédagogique qui permet de
* s’approprier un référentiel et une méthode d’évaluation

* bénéficier d’'une évaluation externe méthodique et documentée d’un processus ou d’'une partie de
I’'organisation d’un établissement

Une démarche basée sur la réciprocité des acteurs qui permet de/d’

* inclure les professionnels de I'établissement dans une démarche continue
d’amélioration de la qualité

* sortir des audits internes routiniers qui perdent en efficacité

* bénéficier d’'un regard neuf, neutre et objectif (indépendance de I'auditeur)

* valoriser les auditeurs identifiés en interne & travers des missions externes

* alimenter une réflexion collégiale
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LA METHODE D’AUDIT SYSTEME

RENCONTRE AVEC RENCONTRE AVE
CONSULTATION W NI RENCONTRE AVEC
D MENTAIRE DE AGER
SESEE GOUVERNANCE PROFESSIONNELS SESAGERS
* Eléments nécessaires & * Direction qualité, président de * BO, PUI, service soins * Vérification de l'information et
I’évaluation : Politique qualité, CME, direction des soins ou  Vérification de la bonne de I'implication du patient
plan de formation, ... équivalent, RSMQ-DMI ... diffusion et de la déclinaison dans sa prise en charge
* Analyse de la politique de la politique, des activités et
qualité, de I'activité et des des actions prévues par la
actions mises en place par la gouvernance par les
gouvernance pour s’assurer de professionnels

I'atteinte des résultats
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LE CHAMP D'APPLICATION

Evaluation du systéme management qualité du circuit des DMI

POLITIQUE MISE EN GEUVRE PAR IMPLICATION ET
MANAGEME"‘" MENEE LES PROFESSIONNELS INFORMATION DU
PAR L’ES de la politique PATIENT

_ pourune u’r|I|sq’r!<’)n d'amélioration continue de
IS, CRIRI R E la qualité et de la sécurité

tracée des DMI du circuit des DMI

en ce qui concerne sa
prise en charge
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LE PERIMETRE

Retour
fournisseur

Besoin
exprimé

Livraison /

Commande

. Réception Délivrance
fournisseur

Transport

Achats
Analyse de la L LA .
demande Dépots Achats Dépots Essais
Essais

Etapes pluridisciplinaires
et interdépendantes du
circuit des DMI Tracabilité

¥

Utilisation sécurisée, : | |
appropriée et tracée du e
DMI chez le patient pris DMI utilisé

en charge par un EDS

DMI implanté DMI explanté
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LES MODALITES DE MISE EN (EUVRE

ona Parties prenantes Ovutils disponibles

* Direction * Grille d’audit (référentiel inter-régional)

° Référent qualité ou direction qualité * Liste des établissements inscrits pour I'identification
- RSMQ-DMI des bindmes d’établissements « audité /auditeur »
e Chef de bloc et Cadre de santé * Charte d’engagement de la direction

*  Chirurgien et IBODE * Checklist du référent de projet

* Pharmacien et préparateur * Charte de I'auditeur

*  Professionnel chargé de remettre la * Checklist du référent de I'auditeur

carte implant au patient . ) L
* Programme de la journée de visite a ajuster par les

* Patient bindmes audités / auditeurs
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LE DISPOSITIF D’ACCOMPAGNEMENT EN REGION SUR 1 AN

Lancement de la
campagne
d’audits croisés
2024-2025

Septembre

Inscription des
établissements

Validation des bindmes
et Q/R sur la méthode
et les outils

Elaboration et validation
d’un plan d’actions en

Lecture, analyse et
restitution des

Réalisation des audits croisés

résultats commission qualité
| Ftape3 |

Octobre Novembre Décembre a Février

Avril a Septembre

19 sept

o OmEdBI

Audits croisés sur

27 mars a 16 h Plan d’action

5 nov a 16h 1 journée BH (3 & 6 mois)

18 oct EH O 2] 322

B 7 28 fev A

1< sept
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LES ETAPES DE MISE EN (EUVRE AU SEIN DE L'ETABLISSEMENT

Engagement de la

direction et identification Préparation de I'audit Réalisation de I'audit
des acteurs
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LE DETAIL DES ETAPES

Constituer une équipe projet

1) Inscription de
I’établissement

Identifier 2 auditeurs internes pour mise a disposition extérieure et 1 référent de projet volontaires

Transmettre I'engagement de la direction, complété et signé, a 'OMéDIT

(engagement des acteurs)

Valider les bindmes d’établissements audités/auditeurs et partager les coordonnées des référents de projet et des auditeurs (OMéDIT)

Définir le périmétre de I'audit avec I'‘équipe projet en interne (saisie de I'onglet informations générales avec I'équipe projet)

Planifier et définir le programme de la journée d’audit selon la programmation des blocs et la disponibilité des auditeurs externes

Pointer la liste des documents du systéme de management de la qualité, disponibles dans le systéme d’information pour I'évaluation
(saisie de I'onglet documents disponibles avec I'équipe projet)

2) Préparation de I'audit
(3 onglets) Dresser un état des lieux des modalités d’enregistrement des données d'utilisation des DMI dans le systéme d’information de I'établissement
(saisie de I'onglet Enregistrement des données avec I'équipe projet)

Transmettre la grille d’audit avec les onglets informations générales, documents disponibles et enregistrement des données diment complétés
aux auditeurs externes avant la visite (référent de projet)

Préparer 4 dossiers, tirés au hasard, de patients ayant bénéficié de la pose d’'un DMI nécessitant la remise d’une carte d’'implant, pour
consultation documentaire par les auditeurs le jour de I'évaluation externe (référent de projet)

Choisir un patient porteur d'un DMI nécessitant la remise d'une carte d'implant pour I'entretien avec les auditeurs externes (référent de projet)

3) Réalisation de I'audit
(4 onglets / 4 dossiers)

Réaliser I'audit externe et saisir les données de la grille pour générer le rapport individualisé (auditeurs externes)

Identifier les points forts et les points faibles & améliorer, a restituer en réunion de cléture (auditeurs externes)

Transmettre la grille d’audit dOment complétée par mail a 'OMEDIT dans les jours qui suivent la réunion de cldture (auditeurs externes)

Transmettre la grille d’audit complétée du plan d’action dans les 3 & 6 mois qui suivent la réunion de cldture (référent de projet)
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LA GRILLE D'AUDIT : ONGLET 1/1

Lisez-moi Informations générales ement

* Grille d'audit croisé . R
Evaluation de la mise en oeuvre du management de la qualité du circuit des DMI Ong Iel‘ ] M L|sez-m°|

Préambule
Le décret n°2006-1497 du 29 novembre 2006 sur la matériovigilance a fixé les régles particuliéres de la matériovigilance exercée sur certains dispositifs médicaux (DM).
Ces régles ont pour objet de permettre d'identifier rapidement :
1° Les patients pour lesquels les dispositifs médicaux d'un lot ont été utilisés ;
2° Les lots dont proviennent les dispositifs médicaux utilisés chez un patient.

. . y ofe .
Dans lnstruction DGOS/PF2/2015/200 du 15 juin 2015 relative aux résultats de I'enquéte nationale sur I'organisation de la tragabilité sanitaire des DM i (DMI), il est rec dé > Confl enf IeS COhSIg nes d U1'| I ISCﬂ'Ion

d'effectuer des contréles sous forme d'inventaires périodiques ou d’audits réguliers pour s’assurer de la présence des informations de tragabilité.

L’arrété 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
définit les exigences pour assurer la qualité, la sécurisation et la tragabilité & chaque étape du circuit des DML

Le critére 1.1.10 du manuel HAS de certification des établissements de santé permet d'évaluer si le patient est informé des dispositifs médicaux qui lui sont implantés durant son séjour et recoit

les consignes de suivi appropriées >
Champ d'application

* Etablissements de santé publics, privés et privés d'intérét collectif avec une activité de chirurgie

* Dispositifs médicaux implantables soumis aux régles particuliéres de tracabilité prévues le cas échéant a I'article R. 5212-36 du code de la santé

OBjechis lire le contenu attentivement avant d’utiliser le fichier

L'outil "Evaluation de la mise en oeuvre du management de la qualité du circuit des DMI" a pour objectifs d'/de :

Il convient aux membres de I'équipe projet et aux auditeurs de

- susciter un dialogue inter-professionnels et inter-établissements sur la mise en oeuvre du systéme de managment de la qualité des DMI
- comparer les pratiques p ionnelles des établi de santé entre eux & partir d'une méthode et d'un référentiel commun,

- évaluer l'organisation mise en place par la structure auditée pour garantir la sécurisation du circuit des DMI

- évaluer la complétude des informations de tragabilité sanitaire, a chaque étape du circuit des DMI

- identifier les points forts et les axes d'amélioration envisageables au sein de la structure auditée,

- élaborer un plan d'actions adapté a la structure.

:Les de laudit ne préjugent en rien des de la visite d ion externe (HAS) ou d’inspections.

Présentation de I'outil

L'outil est constitué de 8 onglets & remplir en 2 temps :
- enamont de la visite : 3 onglets a renseigner par I'établissement audité (¢tape 1 et étape 2) et préparer 4 dossiers patient pour I'onglet "Information sortie” au cours de la visite
-au cours de la visite : 5 onglets a renseigner par les auditeurs (étape 3 et etape 4)

Etape 1 : Informations générales (saisie en amont de la visite) :

Cetonglet permet d'identifier la structure auditée et le périmétre de l'audit :

Les professionnels devront indiquer quelle activité a été retenue pour la rencontre avec les acteurs du bloc opératoire
L'activité 1 correspond au secteur avec le plus grand volume de DMI posés au sein de la structure

L'activité 2 est laissée a l'appréciation des audités (outil de tracabilité différent, circuit différent, ...)

NB : Le service ou plateau technique audité doit faire partie de I'une des 2 activités retenues pour la saisie des résultats de I'onglet "Enregistrement des données"
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LA GRILLE D'AUDIT : ONGLET 2/11

Lisez-moi Informations générales Documents disponibles Enregistrement des données m Plan d'actions

Onglet 2 : Informations générales

» Phase 2 de 'étape de préparation de I'audit

Nom de I'Etablissement de santé : \ omedit idf |

Nom du service ou plateau technique audité \ Pharmacie |

Nom et fonction du responsable du systéme de management de la qualité des DMI : | HE Pharmacien | > L’éqUI pe p roiet saisit Ies réponses aux critéres avant ICI visite
Nom et fonction du correspondant local de matériovigilance : \ CF Pharmacien | des audi’reu rs

Date de l'audit : (xx/xx/20xx) \ 23/04/2024 |

Nom et fonction des auditeurs : \ MR rt YH Pharmaciens |

B AT e T e E(EvaoT Bty e » Obijectif : identifier la structure auditée et le périmétre de

Secteur d'activité Nombre de lignes de délivrance de DMI par an Nombre de poses de DMI par an Argumentaire

! .
Secteur avec le plus I qudlt
Activité 1 cardiologie 100 100 9’3”‘? volume_de R
posés au sein de la
structure
Activité 2 dentaire 50 50
Remarques : » L'activité 1 correspond au secteur avec le plus grand volume de DMI posés au

sein de la structure

» L'activité 2 est laissée & I'appréciation des audités (outil de tragabilité
différent, circuit différent, ...)

» Le service ou plateau technique audité doit faire partie de I'une des 2
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Lisez-moi

LA GRILLE D'AUDIT : ONGLET 3/1

Art5 et 7-arrété du 8 septembre 2021
La direction étabit la poltique de la qualié, en fixe les objectifs etle calendrier, etassure le suivi de
samise en ceuvre

Pour les établissements de santé, la politique de la qualité est établie conjointement avec le président
de la commission médicale d'établissement (CME) ou de la conférence médicale détablissement (CfME).

Vérifier le statut et la forme du document, son élaboration concertée avec la direction et e président de la
commission médicale d'établissement ou de la conférence médicale détablissement, le mode et la
fréquence de révision, le contenu, identiication des besoins, forganisation du pilotage, la prise en corpte
des engagements qui font suite a la procédure de certification prévue a farticle L.6111-3 du CSP, les
résutats des contrdles et inspection et le biian des actions daméloration mises en ceuvre 4 la suite de
Fanalyse des événements indésirables, erreurs, dysfonctionnements ou défauts de tragabilté en lien avec
e circuit des DM,

ponibles Enregistrement de

Politique qualité de I'établissement / Manuel qualité et sécurité du circuit
des dispositifs médicaux implantables (DMI)

Disponible

Art.4et 7-arrété du8septembre 2021
Cette procédure, conforme & la décrit I propre alé pour
[ensemble du circuit : commande, circuit du bon de commande, dispensation par le pharmacien, stockage
dans des locaux sécurisés, utlisation et tragabilté sanitaire, surveilance et information du patient

Le circuit des dispositfts médicaux implantables mentionnés au paragraphe 5 de farticle 2 du réglement
(UE) 20171745 susvisé est un processus combinant des étapes etinterde

Description du processus constituant le circuit des dispositits médicaux
implantables (DMI) et leur interaction sous forme de procédure ou schéma

[mentionnées a Tarticle 15 visant a un objectif commun : futlisation sécurisée, appropriée et tracée du
dispositf médical implantable chez le patient pris en charge par un établissement de santé ou une
installation de chirurgie esthétique régie par les articles L. 6322-1 et suivants du code de la santé publique.

Disponible

ArL8- arrété du 8 septembre 2021
La direction formalise les responsabiltés, les autorités et les déiégations de responsabiltés du personnel a
toutes les étapes du circuit des disposits médicaux implantables dans le respect de la réglementation et
des compétences en vigueur. Elleles communique & tout le personnel impliqué directement ou
indirectement dans le circuit des dispositits médicaux implantables. La direction s'assure que les rdles,
responsabiltés et autorités des acteurs du SMQCDM sont communiquées et comprises au sein de
|rétabiissement de sante.

Organigramme

Disponible

2rt.10 - arrété du 8 septembre 2021

Procédures et Modes opératoires intégrant les différentes responsabilités
médicales, et

infimiéres permettant de s'assurer de la qualité et de la sécurité & chaque
étape du circuit des dispositifs médicaux

Disponible

art.7 et art.10 - arrété du 8 septembre 2021

Cette étude porte a minima sur

* Les risques pouvant aboutr & un événement indésirable, & une erreur ou & un dysfonctionnement a
chague étape du circuit des dispositfs médicaux implantables

* Les risques pouvant aboutir & un défaut de tragabiité  chaque étape du circuit des dispositi's médicaux

Une attention particuliére est portée sur
- les risques majeurs liés & labsence dinformatisation des processus ou & fabsence dnteropérabité des
composants du systéme dinformation de létablissement de santé

lpour une ou plusieurs étapes du circuit des dispositis médicaux implantables

|~ les risques dinterruption du processus de tragabilté & la sortie du patient de Iétablissement de santé

Le circuit des dispositfs médicaux implantables (DM) est évaluéiréévalué réguliérement etiou lors de
modification notable des pratiques (réalisation d'une nouvelle activité nécessitant des dispositifs médicaux
implantables, transformation des plateaux techniques, évolution du systéme dinformation de
¢ éfe dune gamme de dispositif médical) etiou lors d'événements
récurrents liés I du cirout

Etude des risques encourus par le patient liés au circuit des dispositifs
médicaux implantables (DMI) et le plan d'actions associé

Non disponible
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Résultats Plan d'actions

Onglet 3 : Documents disponibles
(24 critéres)

Phase 2 de préparation de I'audit

L'équipe projet saisit les réponses aux critéres avant la visite des
auditeurs

Obijectif : Lister les documents relatifs a la qualité et a la sécurité
du circuit des DMI de I'établissement audité qui pourront étre
demandés pour consultation par les auditeurs externes le jour de

leur rencontre avec les acteurs




Lisez-moi

LA GRILLE D'AUDIT : ONGLET 4/1

Informations générales

RECICHIES

Theme

sponibles

Enreg

Elément enregistré

omed:t
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Art.15 - arrété du 8 septembre DEMANDE L'identifiant unique propre au modéle du dispositif (IUD-ID) si |Oui informatique (saisie [Oui informatique (saisie
2021 disponible automatique; automatique)
Art.15 - arrété du 8 septembre DEMANDE Nom ou la dénomination commerciale du dispositif selon la  |Oui informatique (saisie [Oui informatique (saisie
2021 nomenclature de référence en vigueur automatique)
Art.15 - arrété du 8 septemb . S " q a i informati isil
" alrete dug septembre DEMANDE Nom du fabricant et, le cas échéant, de son mandataire Oui papier e fo‘ Bl EEEE
2021 automatique)
;;‘215 - arrété du 8 septembre DEMANDE Référence ou le numéro dans le catalogue du fabricant ﬁ::::l)lg\allque Saisic Oui informatique (saisie manuelle)
Art.15 - arrété du 8 septembre DEMANDE Dlmens!ons C|II:1IC|UES (dont le wolume, la longueur, le calibre, |Oui informatique (saisie Oui informatique (saisie manuelle)
2021 le diamétre) préwes manuelle
Art.15 - arrété du 8 septembre DEMANDE Le cefls échéant, le nom du dist.ribL.lteur et la référence ou le Non Non
2021 numéro dans le catalogue du distributeur
Art.15 - arrété du 8 septembre DEMANDE La quantité nécessaire Oui |nformat|que (saisie |Oui |nfor‘mat|que (saisie
2021 automatique; automatique)
Art.15 - arrété du 8 septembre DEMANDE La date de la commande Oui |nforp1at|que (saisie |Oui |nf0|imat|que (saisie
2021 automatique; automatique)
s Si demande exceptionnelle (= hors liste des DMI référencés
Art.15 - arrété du 8 septembre . 9 N A R R
2021 DEMANDE au sein de I'établissement) ou hors dotation du sence, la Oui papier Oui papier
date préwe de ['utilisation
A5 - arréte du 8 septembre Si demande exceptionnelle (= hors liste des DMI référencés
2021 P DEMANDE au sein de I'établissement) ou hors dotation du sence, les  |Oui papier Oui papier
données relatives a I'identification du senvice utilisateur
Si demande exceptionnelle (= hors liste des DMI référencés
au sein de I'établissement) ou hors dotation du senice, les
Art.15 - arrété du 8 septembl données relatives a l'identité du demandeur, et notamment q " q .
" arrete dug septembre DEMANDE N ) e Oui papier Oui papier
2021 ses nom, prénom, profession et son identifiant au «
Répertoire partagé des professionnels intervenant dans le
systéme de santé » (RPPS)
Art15 - arrété du 8 septemb Si demande exceptionnelle (= hors liste des DMI référencés
20r21 - arrete du 8 septemore DEMANDE au sein de I'établissement) ou hors dotation du senvce, les  |Oui papier Oui papier
données relatives a l'identification du senvice utilisateur
Le cas échéant, si demande exceptionnelle (= hors liste des
Art.15 - arrété du 8 septembre DEMANDE DMI refgrences au sgln de Ie}abl@sfmen}!)pu ITors dotation [Oui informatique (saisie Oul informatique (saisie manuelle)
2021 du senice, les données relatives a l'identité et a manuelle)
l'identification du patient
Le cas échéant, si demande exceptionnelle (= hors liste des
Ar.15 - arrété éfé 3 i 'établi i R R
rt.15 - arrété du 8 septembre DEMANDE DMI reference§ aL.J selv de I'établissement) ou hors dotation Oui papier Oui papier
2021 du senice, la justification de la demande, notamment
l'indication
Art15 - arrété du 8 septembre RECEPTION / STOCKAGE Identifiant unique des dispositifs (IUD) si disponible el |nformat|que (st o |nfo|imat|que (EEE
2021 automatigue) automatigue)

>

Information sortie I Résultats Plan d'actions

Onglet 4 : Enregistrement des données
(46 critéres)

Phase 2 de préparation de I'audit

L’'équipe projet saisit les réponses aux critéres avant la visite des
auditeurs

Obijectif : connaitre les modalités d’enregistrement des données de
tracabilité dans le systéme d’information de I’établissement

Passé ce stade, le référent de projet transmet la grille dOment

complétée aux auditeurs avant leur visite sur site




LA GRILLE D'AUDIT : ONGLET 5/1

Résultats

Lisez-moi Informations générales Documents disponibles Enregistrement des donnée Plan d'actions
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®>  bAYS DE LA LOIRE

BRETAGNE
CENTRE - VAL DE LOIRE
ILE DE FRANCE

NORMANDIE

ellé du criteé
ngie . Encadrement er instances
La direction a-t-elle établi une politique qualité et sécurité spécifique D’“"‘“"‘ "‘”"""‘“ Poliq "“’ e b .
s 7 ar 8 scmtentre 20 du circuit des DMI conjointement avec le président de la commission ction établt la pokique de fa quakté, en fixe les objectfs et
: R Freten M médicale d'établissement ou de la conférence médicale o o s étabisserents de santé, a poitique de l qualté est étabh
Les actions d'amélioration de la qualité et de la gestion des risques Les abjectifs de la qualé et de la sécurisation du circut des dispos
e oo e ot e O sl oo proganin
[ArLs - uréné u g septenore 2021 [ GOUVERNANCE Entretien A2 actions qualté, de Oul | sein dtun etablssement de sants, ces objectis sont défni dan
o S S 2 7 ( ri te res 4 Th emes
i amue s actons domtaton ises en cour
e s e Lecivaiond s ecacks e psiné s commsin ’ b o s s GOUVERNANCE
o B sepenire 2021 | GOUVERNANCE Entret a3 | médicale détablissement ou a la conférence médicale & i direction et ke Ia commission médicale détablss
détablissement? anuelerment
e e s ackr i s b QUALITE ET GESTION DES RISQUES
i et ot disign  corespondat e de s )
e R S22z ducode e 45 GouvERNANCE Enreten At |matériougiance apres avs du président de fa commission médicale | Oui et st ge s o o e cooprnon st
— v 1
et sl G oo e
o oo . magementd e s creo dos VI (o o ars avs| 0 e
o e dus sepenire 2024 GOUVERNANCE Enietien s du pésicent e la comision médicale dtablissement ou d la o v s des DA (RSVIQ.0M)
ot méa
La direction a-t-elle définie, formalisée et communiquée les Descrigtion du processus constiuant k circus des disposiils médh IN F 0 RM ATI O N P ATIENT
e o [ 1 ot o s e s Gt de emtare i e
eporeaies a1 4 s s s g 4 et s
[En cas de dépdt de DMI constitué au sein des sendces utilisateurs,
e B sepenbre 2021 | GOUVERNANCE Entretie AT obligations de chaque partie établie entre fabricant et établissement, el
e e pmaten
oo o comions (i are o GreaT e
5ttt e s 20 etien Jistributeur et [établissement de santé en lin avec le pharmacien) 1
e B seperbre 2021 | GOUVERNANCE Entret a8 [pour le(s) dépot(s) des DMI constitué au sein des senices C,
st et Tenise aupharmacien
2 e ol maarmen i espereab des 100 e e O
ey e A i
A 1 conkérance médicale 1/ identfant uricue ropee au modéle o disposi (UD-D) cétn P h ' . . 3 .
e esscment ol S i e dos dpools medca } - ase e realisation de |'audit
i s s sspentre 02| QUALITE ET GESTION DES RISQUES [eeien po [t aiale ot atstoces depstis idean | g e
e S o G o T
ot necosates&a tagait. o ot emts oo do
s ars s sepore 21 [SYSTEME DIRFORMATION — Kt [ebiosiment 1o oMl achete ks D st o g
pefmanenls/\empma"es parles. mncams ou distributeurs ; les 0t o o msattoncochiuege st son e condtons . ) °, L Y Je r .
s gmuionen e es audirteurs sdaisissent les criteres a lissue de Id reunion
S . el s éenangs,on s ot dos domns emegrtes | o D ——
s antis du b septenbie 2021 |SYSTEME DINFORMATION Enretien A2 elaties au DM entre fa PUI et e senve utisateur ? (raabiité ou o dineropsrabitsdes systémes dinformaton de
e y . . y R .
et cparaBT Go ol it o sy Gt e e e
R e e e s ouverture a artir un entretien avec les proressionnels e e
svs tretie 3 e dossier patient informatisé (OPY) fors de fa pose ou de la ou La drecton veie & ce que toutes mesures soient prises pour assi
e s
L iercpéraits de ogils méters da systome nrmtion e . . .
" . et g wrsr e doméen emegavics oanes as oWl dars| o e s
o hie [l s domecs et s o O o eI ad consultation des documents disponibles
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Lisez-moi Informations générales Documents disponibles Enregistrement des donnée Résultats Plan d'actions

[Art 11 ot 12- rrété du 8 septembre 2021

Les professionnels de la PUI sontis associés & fanalyse des fiches de signalement dévénements indésirables en lien avec le circuit des DMI et
la tragabilté sanitaire 2

* Onglet 6 : PUI

(crre 2,404 e13.7-04 |QUALITE ET GESTION DES RISQUES |Entretien 81
10-06 mocue ANAPPUL

|Aras - aneté u s septembre 2021 |QUALITE ET GESTION DES RISQUES |Entretien 82 |Avez-vous un exemplaire de la dotation des DMI mise en place dans le senice utiisateur qui va étre audité ? oui ° 2 1 C . 1' By / 1 1'h Y

|Art15 - arets du' septemve 2021 |QUALITE ET GESTION DES RISQUES |Entretien B3 |Un pharmacien a-t réwisé et validé la dotation des DMI constitutée au sein du senice utlisateur audité ? oui

QUALITE ET GESTION DES RISQUES

115 areté cu & septentre e (]
s ovsreconronaton e B4 e e de conmnde ane s s o s st ot pur i s OV e e st e g SYSTEME D'INFORMATION

RECEPTION / STOCKAGE

IArt 15 - arreté cu  septemire 2021

RS |SYSTEME DINFORMATION Entretien 85 1 existe une interopérabilté/intertace entre le logiciel marché et e logiciel de 1a PUI 2 oui
e - 7 z DELIVRANCE / TRANSPORT
R, SvSTENE DNFORMATION erwten 55 |1 oxte ne meopirabielteace enve e logiel o a PUL et e ot o opratare "
[Ar.16 - arréte du 8 septembre 2021 |Une conduite & tenir en cas DMI & la date (ex : en cas de ru

e e ite & tenir phre de retrait de
e [QUALITE €T GESTION DES RISQUES |entetien BT o it s, o dahorsdesersies i 1 0 -l &t et ot 1 conion ¥ ou
|Art.15 - arrété du 8 septembre 2021 |La réception des DMI par la PUI fait-elle I'objet d'un rapprochement entre le bon de commande, le bon de livraison du fabricant ou du distributeur
L e e IRECEPTION / STOCKAGE (Obsenation 88 ol oui
lart1s. 1 - |Le(s) logiciel(s) WYNE{(IEHU une saisie informatique, en temps réel, des données entrantes de tragabilité sanitaire (Foumisseur/PUI) dans le
03 ANaP module fU1. TEME |Obsenation il systéme dinformati ol
Art15. 1 - |A Iétape de veceDnon des DM, la PUI ique des données (lecteurs de code a

f— a0 o

107 et 108 ANAP module PUI TEME nuretien |barres/datamatrix) adapté a la lecture des mlormamms extraites de 1UD 2.
e e —— A—— s OV it on achat sont e Tomaiquennton tamps 1o Grs T 7= Fromaton & R eeepon st e A | o
e senicos uisseurs

s o o y .
s e P ecEPTIOn | STOGRAGE F—— si2 |25 DV 9 on GEBOL prmaner <o cvoges TomauRTe: o e 61 o e 73me maion 3 e, art o oui [ ] P h ase 3 d e req I Isa 1- on d e I qAu IT
Vot anap e éirance au senices uilsateu

[Art 15 arrete au s septemore 2021 Les D gées en dépot Comporaie Son STEgRTES TTTAIISTEn, o S el dars e s7Steme dormaon, A ecepton, aerTiew

0t AN o RECEPTION | STOCKAGE |Obsenvation B13 senices utilisateurs Oul
[Art 15 - arete u  septerre 202 ditions adaptées pour assur il (solati i
e s emertre [RECEPTION | STOCKAGE obsenation o4 Les locaux de la PUI permetent des pour assurer la de la stéilté des DMI (solation, éclairage, ax

lcrere 2307 température, hygrométrie, ventilation des locau,...)

- a3 semeroe 2z IDes audits des condtions de stockage et de détention des DM dans les US sont réalisés réguliérement par la PUI, a minima annuellement

. e . N ;. N
s s cunure e seson bes msgues [eten B [ Sopeage peanon o oyt S e b e et | IS ° ’ ’
e o e st disis par les audireurs d l'issue de Ia reunion d ouveriure d

[Art 15 - arréte du’s septemive 2021 y [A Tétape de DI, la PUI estelle éq et de saisie o données (lecteurs de code &
07 ANAP mocie Pt [SYSTEME DINFORMATION Entretien B1o adapté a a lecture des informaions extraites de 1UD 2

[ArL.15 - arréts u § sepiemire 2071

EEEEET . Leecemiwor o T ——_—_—_—— partir d’un entretien avec les professionnels, 'observation de

[paministratve praciices and aeraiive techical (pour nformation un résume des caractértiques e sEcurté et des perorances ciniques peut ére mis a ispositon par e fbrcant)
[soksions until EUDAVED  fully funcriona, May

I’environnement et des pratiques et la consultation des documents

disponibles

BRETAGNE

CENTRE - VAL DE LOIRE
0 m e B ILE DE FRANCE
NORMANDIE
) PAYS DE LA LOIRE
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Lisez-moi

Theme . Libellé du

* Onglet 7 : Bloc opératoire

|Art 15 - arrété du 8 septembre 2021

ot Ao QUALITE ET GESTION DES RISQUES Entretien c1 La liste de DMI référencés au sein de Iétablissement est-elle accessible ? Non

* 26 Critéres / 4 thémes évalués par les auditeurs

[ATLES - anéié du 8 sepienbee 2021 oy ) |TE ET GESTION DES RISQUES Obsenation c2 Une liste qualitative et quantitative des DMI en dotation est disponible oui

R QUALITE ET GESTION DES RISQUES
SYSTEME D'INFORMATION

Le renounellement des dispositits médicaux implantables en dotation est effectué par la PUI sur présentation des éléments de tragabilité

[Art.15 - arrété du 8 septembre 2021 [POSE DMI Obsenation c3
liustifiant leur utilisation

RECEPTION / STOCKAGE

|Art.15 - arrété du 8 septembre 2021

05 ANAP o U SYSTEME DINFORMATION Obsenation €4 |Le SI permetil de faire une demande pour les DMI référencés mais non compris dans la dotation du senice ? Non

[Art.15 - arrét du 8 septembre 2021 A ttre exceptionnel, un formulaire est.il préws pour pemettre de faire une demande & la PUI de DMI non références au sein de

5 oo oo s SYSTEME DINFORVATION Erwten S5 [fcabisoomen pout pondre & beso spéeiase 2 ou DELIVRANCE / TRANSPORT

Art15- arreeé u 8 septerbre 2021 Non
AR RECEPTION / STOCKAGE Entretien 6 |Un inventaire des DMI en dépots, réalisé avec Ia PUI et le fabricant ou le distributeur, a-tl lieu au moins une fois par an? applcable
o e 8 SepleThne 2071 | QECEPTION / STOCKAGE Entretien €7 |Les DMIsont livés dans une zone identiiée et sécurisée oui
e SEPeTOre 202 |RECEPTION / STOCKAGE Obsenation cs La réception des DMI fait objet dune controle de concordance entre les DMI réceptionnés, le bordereau de demande et le bon de livaison oui
[Art 15 - arrete 0u 8 septemone 2021 |SYSTEME DINFORMATION Obsenation Co |Laréception des DMI en achat est validée en temps réel par le senice utiisateur et fait Iobjet d'un enregistrement dans le SI oui
|Art.15 - arrété du 8 septembre 2021 |SYSTEME D'INFORMATION Obsenation c1o La réception des DMI en dépét permanent est validée en temps réel par le senice utilisateur et fait I'objet d'un enregistrement dans le SI oui ° P h S 3 r 4 | . S 1_' n I 9 '1_
s et eomemire 20 |SYSTEME DINFORVATION Ovsenation Cu | ecePon es DV e GERGH (emporaire est eldee 1 emps (el pr e senice st e [ [0t 6 evegiient ns o = ase d e redilisdario d e au d |
L e o SeReTOe 202 | RECEPTION  STOCKAGE Obsenation C12 L stockage des DMI est sécurisé oui
[Art.15 - arrété s seperbre 2021 |Avez-vous été formé aux régles de stockage des DM notamment DMI (dotation, gestion en "pleinade”, rotation du type PPPS (‘premier
002 ANAP mocile Us RECEPTION / STOCKAGE Entretien €13 |périmé, premier sorti®), absence de plicature des emballages, pas dinscription sur les emballages, pas de produits entassés ou regroupés | Oui ° i i U i U Y 9 i U V4 U i 7 uv U by
e e des s st )2 disis pdar ies da teurs a l'issue de la reunion ouverture a
569 ANAP modie US| ”
o RECEPTION / STOCKAGE Obsenation C14 |Les dates de péremption des DMI en dotation sont vérifiés périodiquement selon un calendrier défini avec tragabilité. oui
. . . .
|Art.15 - arrété du 8 septembre 2021 Les équipements ou locaux de I'US sont adaptés pour garantir des conditions optimales de stockage des DMI (surface, dimensions, -I- ’ 1- 1- I f I I ’ 1.
Sosciosmamae s |récepmion: stockace Obsenaion CIS |rommogoo. wlums adapt..). aserer o matien d lt st iiaion epprope, 1301 o a e e doscortaminatons e | Oui parrtir un entrerien avec les proressionnels, | observarion de
Grvere 23.07 toute nature, ..

I’environnement et des pratiques et la consultation des

documents disponibles

BRETAGNE

CENTRE - VAL DE LOIRE
0 m e B ILE DE FRANCE
NORMANDIE
) PAYS DE LA LOIRE
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Informations générales

Reéferentiels

Référence

Documents disponibles

Enregistrement des données

Libellé du critere

Reéponse

PAYS DE LA LOIRE

m Plan d'actions

Onglet 8 : Entretien patient

7 critéres évalués par les auditeurs

Les auditeurs saisissent les critéres au cours d’un entretien avec 1

patient

Le patient doit étre :

. Communiquant

. En fin d’hospitalisation

. Avoir bénéficié de la pose d’'un DMI avec remise d’une carte d’implant

. Avoir été informé de la démarche et consentir & I'entretien avec les auditeurs

) g- Eté . . P - BT -
',“rtZL arrété du 8 septembre 2021. ) Avant lintervention : avez-vous été informé et associé a 'évaluation .
Article L. 1111-4 du code de la santé publigue. E1 bansficelr ligs & vat . h 5 Qui
Critére 1.1-03 énéficelrisque liés a votre prise en charge 7
Art.15 - arrété du 8 septembre 2021 e - . .
o " - Votre consentement a-t-il été recueilli lors de la consultation préalable .
Article L. 1111-4 du code de la santé publique. E2 . . 9 Qui
Critére 1.1-02 a la pose de votre implant 7
Article 18 réglement (EU) 2017740
Article R5212-42 . .
freE - Vous at-on remis une carte dimplant et/ou tout autre document
Article L. 1111-4 du code de la santé publigue. E3 . . P . . . 9 MNon
Art15 - arrété du § septembre 2021 dinformations éguivalent vous permettant didentifier votre implant 7
Critére 1.1-10
At 15 - arrété du 8 septembre 2021
Article L. 1111-4 du code de la santé publigue. E4 Avez-vous été informé de la durée de vie de votre implant ? MNaon
Critére 1.1-10
Art.15 - arrété du & =eptembre 2021
Article L. 1111-4 du code de la santé publigue. ES Connaissez-vous les modalités de suivi médical lié a votre implant ? | Qui
Critére 1.1-10
Art.15 - arrété du & septembre 2021
Article L. 1111-4 du code de |a santé publique. Avez-vous été informé des mises en garde, précautions ou mesures a
Critére 1.1-10 E6 prendre lors de |a réalisation de certains examens médicaux Oui
Evaluation de la compatibilté IRM des dizpositifs (radiologie, ...} ?
médicaux implantables par la CNEDIMTS
A g, Bt
»?rt:1_- -amte du 8 septembre 2021 Savez-vous que toutes les informations sur votre implant peuvent -
Article L. 1111-4 du code de la santé publigue. ET §i t te ? Qui
Critére 1 1-10 igurer sur votre espace santé 7
BRETAGNE
CENTRE - VAL DE LOIRE
5 ILE DE FRANCE
P NORMANDIE




Lisez-moi

LA GRILLE D'AUDIT : ONGLET 9/11

Informations générales Documents disponibles Enregistrement des données

Mode d'évaluation Référence

Secteur| cardiologie

Type d'hospitalisation

Libellé du critére Dossier 1 Dossier 2

Audit de dossier La remise/ envoi de la carte dimplant au patient est-elle tracée 7 Qui
Audit de dossier D2 Préciser le type de carte dimplant remise au patient : fabricant ou institutionnelle Fabricant F
Audit de dossier D3 Une copie de la carte dimplant est-elle disponible ? Qui Non C
LETTRE DE LIAISON |Audit de dossier D4 Une lettre de liaison est-elle disponible dans le Dossier du patient ? Oui Non C
LETTRE DE LIAISON |Audit de dossier D5 Lidentification du professionnel poseur du DMI (nom, prénom et RPPS) est-elle retrouvée ? Oui Oui :
LETTRE DE LIAISON | Audit de dossier D6 Le lieu (service/ETS) et la date dutilisation du DMI sont-ils retrouvés ? Qui o 1
partiellement (p
LETTRE DE LIAISON |Audit de dossier D7 Lidentification du DMI (dénomination, numéro de série ou de lot, IUD, modéle) utilisé est-elle retrouvée ? Oui ::rlt\e\lement E

o omedﬁg

BRETAGNE
CENTRE - VAL DE LOIRE

m Plan d'actions

Onglet 9 : information sortie

Audit de conformité relatif au contenu de la lettre de
licison et a la remise de la carte d’implant

Préparer 4 dossiers de patients ayant bénéficié de la
pose d’un DMI, pour consultation par les auditeurs le jour
de la visite (2 dossiers par activité retenue au niveau de
I'onglet informations générales)

12 critéres évalués par dossier

ILE DE FRANCE
NORMANDIE
PAYS DE LA LOIRE

%
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Lisez-moi Informations générales Documents disponibles Enregistrement des données Plan d'actions

Onglet 10 : Résultats

Nom de I'établissement : | OMéDIT |
Date de l'audit : | 23/04/2024 |
Theme Résultat | Ziozelmuauslndsiieen Ll Gz el 2l Rapport individuel édité automatiquement lors de la saisie des
GOUVERNANCE 100% 100%
S B 89% 100% 100% ]  71% criteres de la grille d’audit informatisée (avant, pendant et aprés la
SYSTEME D'INFORMATION 83% 100% 100% 57%
DRCTIRNLT 82% 100% 71% visite) a partir des constats de la visite et mis a disposition de
RECEPTION / STOCKAGE 92% 100% 86%
DELIVRANCE / TRANSPORT 100% [100% I’établissement audité
POSE DMI 50% 50%
Taux de saisie des critéres 100% 100% 100% 100%
Résultat global : 00% 00% 89 ;
Souverwnce La cotation des critéres permet le calcul du % de conformité du
’ o QUALITE ET GESTION bEs systéme management qualité du circuit des DMI, détaillé par service
. .y RISQUES
. . et par processus
Tamsoont DiNFoRVATON Obijectif : permettre aux auditeurs d’identifier les points forts et les
points faibles @ améliorer a restituer en réunion de cléture
RECFPTION / STOCKAGF INFORMATION PATIFNT
BRETAGNE
CENTRE - VAL DE LOIRE Points forts Points a améliorer
o m e 5 ILE DE FRANCE
NORMANDIE
o)

PAYS DE LA LOIRE




LA GRILLE D'AUDIT : ONGLET 11/11

Lisez-moi Informations générales

Date :

Obijectifs fixés

Documents disponibles

Enregistrement des données

Plan d'actions a mettre en ceuvre suite a l'audit

Actions mises en ceuvre

Pilote de I'action

Echéance

Indicateurs d’évaluation = Etat d'avancement = Commentaires

1

BRETAGNE
CENTRE - VAL DE LOIRE
ILE DE FRANCE
NORMANDIE

PAYS DE LA LOIRE

m Plan d'actions

Onglet 11 : Plan d’actions

Le plan d’action sera alimenté dans un second
temps par les professionnels de I'établissement
audité au regard des constats et des commentaires
du binéme d’auditeurs et des échanges en réunion
de cléture

Envoyer le plan d’actions par mail a FOMéDIT dans
un délai de 3 a 6 mois suivant le jour de la visite

w
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L'ENGAGEMENT DE LA DIRECTION



Charte d'engagement pour I'Audit croisé
MANAGEMENT DE LA QUALITE DU CIRCUIT DES DISPOSITIFS

MEDICAUX IMPLANTABLES DANS LES ETABLISSEMENTS DE SANTE

CHARTE D'ENCAGEMENT DE LA DIRECTION ENGAGEMENT O U ETASLSSEMENT

Nom de |"établissement :

omed F=~

Je soussigné(e) , Direc(teurtrice) ou Représentant(e) légal(e) de I'établissement
souhaite bénéficier d'une évaluation du niveau de conformité du management de la qualité du circuit des dispositifs
médicaux implantables (DMI) au sein de mon établissement a titre gracieux, dans le cadre du projet d"audits croisés
inter-établissements porté par I'OMEDIT de ma région.

* Engagement de la direction dans le cadre de I'évaluation Dans e cadre, e engage &respecter les modaliés de mise en ceuvre de Faudit,ce qui implique

»  D'identifier un référent de projet sur site en charge du suivi des étapes du projet

du systéme de management de la qualité du circuit des A/ (a0 h rent e projel]
DMI (Article 5 de I'arrété du 8 septembre 2021) ek
Téléphone :

»  De recevoir 2 auditeurs d'un autre établissement pendant une journée pour réaliser I'audit au sein de mon

® ObieCﬁf . Recuei”il‘ Ie SOUfien ef Iq Validafion dU prOieI' ftabéi:s:::azferlesdocmentsidentifiésdansl'ondetdocun‘-entsdisponiblesd‘tésdanslagrilled‘auditarvantla
ue des auditeu
par la Direction de I'établissement “ ngEff};j}%j:;;ﬁ;;gg;ugf;;:;:;ﬁ;;ﬁgm%*5W'mm'm"d“

En contrepartie, je m'engage a réaliser un audit a titre gracieux dans un autre établissement, ce quiimplique ;
» D'autoriser la participation de 2 professionnels impliqués dans le circuit des DMI 3 un module de préparation
@ l'audit de 1h30 environ

* La Charte d’engagement de I'établissement permet de b Deles missionner pour auditer un autre établissement (préve une autorsation de déplacement)
garantir le respect des modalités de mise en ceuvre de MM (o defaudtew:
I’audit et d’identifier le référent de projet ainsi que deux preemal.
auditeurs internes autorisés pour réaliser un audit externe e e et
d’une journée sur un site extérieur a la structure en Pk,
échange d’un audit recu e
Tampon de I'établissement Faitle

A

Signature du Directeur ou de son représentant

BRETAGNE
CENTRE - VAL DE LOIRE ‘
o m e 5 ILE DE FRANCE
L D

NORMANDIE
PAYS DE LA LOIRE
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PREPARATION DE L'AUDIT

LE REFERENT DE PROJET ET LE PROGRAMME DE LA
JOURNEE



LOG Check List du référent de projet
ETABLISSEMEMN
T MANAGEMENT QUALITE DU CIRCUIT DES DMI EN ETABLISSEMENT DE SANTE

1 Préparation et suivi de "audit

Actions Realisées

CHECK LIST DU REFERENT DE PROJET oo mreesmsa e oo nee

programme de la journee, I'activite des services =t la disponibilite des acteurs......

Etablir l= programme de la journée d'audit svec les professionnels des services ot les auditeurs

Informer I'equipe projet et les professionnels des services concernas et |z date et de I'heure
darrivée des suditeurs sinsi qua du programme de Iz journés -

# Direction

# Chef de bloc

4 ° 4 # Cadre de s=nte

o (( Plerre GngUIGlre dU prOIe.l- )) >(;hefdusendcedechirurgie
# Equipe de soins concernés par 'audit et susceptibles d'étre en activité e jour de I'audit
# Responszble =t equipe de la pharmacie

Inviter les professionnels concernés aux réunions d'ouverture et de restitution des resultats

* Interlocuteur privilégié de la direction, des membres
de I’équipe projet, des auditeurs et de 'OMEDIT
avec un role essentiel dans la bonne mise en ceuvre | —
des étapes de / d’. DM o permatirs st i eurs e renseignet Fongiet & Ertretion paid 6 s e it

azsurer de linformation du patient par les professionnels du service sur les madalitds ot les
objectifs de 'entretizn avec les auditeurs le jour de la visite

Fazsurer de |3 saisie des onglets « informations geénerales », # documents disponibles # et
8 enregistrement des données » par les membras de 'équipe projet en amont de 1z visite

Transmettre |z grille d'audit diment complétée aux auditeurs en amont du jour de leur visite

azsurer de la préparation dz 4 dossiers patiznt pour permettre zux zuditeurs de renssigner
I'onglet ® Information sortie * le jour de |a visite

.I ° P ré p G rCI lI-io n e1- SUiVi d e I ’ Q U d i1- Transmettre |2 plan d'action valide en commission qualité dans les 3 2 & mois gui suivent le jour

de la visite

2. Organisation logistique 2 Organisation logistique

Actions Realisées
Accusillir et aider les auditeurs & 'orientar durant |a journée d'audit

Prévoir les modzlités de repas pour les auditeurs

Réserver une szl équipée d’un ordinateur avec un vidéoprojecteur +/- une connexion internst
=fin que les auditeurs puiszent s'isoler lors de la mize en commun de leurs observations

Réserver une szll= équipee d'un ordinateur avec un vidéoprojecteur pour la réunion d'ouverture
et pour la réunion de restitution & chaud des résultats de I'zudit croisé

Sazzurer de 'accés aux documents que les auditeurs seront amenés & consulter lors de leur visite
(Cf. 4 dossiers patient pour Paudit de dossier + les documents du systéme manzgement de |a
qualité du circuit des DMI mentionnés dans I'onglet documents disponibles)
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LE PROGRAMME DE LA JOURNEE

Programme de la journée

LOGO ETABLISSEMENT

MANAGEMENT QUALITE DU CIRCUIT DES DM EN ETABLISSEMENT DE SANTE

» A ajuster en collaboration avec les équipes et les

Horaires Durée estimée Public cible (selon disponibilité) . .
omin_|ccuc des audieurs Rétérent de proje auditeurs externes selon la programmation des
g Réunion d’ouverture Direction
e Présentation des participants Référent qualité ou direction qualité
I:!e Z— g Rappel des objectifs et des modalités de I'audit b I OCS
h...... & ......h. . s tlProgramme de la journée Chef de bloc
20 min g = . . _— - . .
= Prendre connaissance de 'organisation pour ajuster le Chirurgiens
=3 |orogramme si besoin Cadre de santé
b Revenir sur les éléments de |a grille saisis par les professionnels Pharmaciens
= de I'établissement audité si souhaité
30 min z,_ Rencontre avec I'encadrement et les instances (27 items)
- 30 min E g [Rencontre avec Ia PUI (24 items) PUI > O b ° -f 7 e I I J 4
Moo 3 ooh 30 min 3 = Rencontre avec le Bloc opératoire (26 items) Bloc opératoire |eC1'I H pl’eCIseI‘ e tel | IpS et eS OICTeU rS COnceI‘neS
15 min ¢ [Entretien patient
30 min o Information sortie Revue de 4 dossiers patient 2 h 4
— — a chaque étape pour
& [Préparation de la réunion de restitution
De . W Saisie de la grille N
Peeewe @ weeech LT > Sp|vérification de la complétude Auditeurs > h I ° V4
% Saisie des points faibles et points forts rYT m e r q I OU r n e e,
<
Direction
— - Référent qualité ou direction qualité > 7 b I 4
~Réunion de restitution E@M@w p
E Restitution des premiers résultats post audit n o U I e r e rso n n e °
De p 2 o . e . . . Chef de bloc
h 3 n 30 min =Restitution des professionnels audités sur le déroulé de la visite Chirurgiens
E Discussion sur les critéres conforme et non conformes .
. . - B Cadre de santé
(BBilan des points faibles et points forts N
Pharmaciens

Raferent et P » Conseil : possibilité de scinder le travail entre les 2

” ’ auditeurs le jour de la visite selon leur domaine de
prédilection, leur compétence ou leur spécialité
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LES ETAPES DE LA JOURNEE

»  Points de vigilance : prévoir

1. une information des équipes des services audités du jour de la visite

Réunion d’ouverture

2. laccueil et 'accompagnement des auditeurs dans les services jusqu’a
la réunion de cloture ainsi que les repas

4 . . ] .
Réalisation de I'audit 3. une salle de réunion munie d’un vidéoprojecteur et d’'une tablette ou
d’un PC
4. une copie papier des grilles pour la saisie des criteres dans les
services

I'accés aux documents du systéme d’information

les dossiers de 4 patients ayant bénéficié de la pose d’'un DMI avec

Synthése des résultats remise prévue d’une carte d’'implant
7. linformation du patient identifié pour I'’entretien avec les auditeurs
Réunion de cldture 8. un endroit calme, réservé aux auditeurs pour saisir les données de la
) P

rille, générer le rapport d’audit et préparer la réunion de restitution
g y 9 PP prep

m

des résultats
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REALISATION DE L'AUDIT SUR SITE

LE BINOME D'AUDITEURS



ceenent - Management qualité du circuit des DMI en établissement de santé

L'ATTITUDE DE L'AUDITEUR

Charte de I'auditeur

1. Jesuis en phase avec les ohjectifs et la méthodologie utilisée lors de 'audit

Les auditeurs s’engagent a
2. Jesuis tenule) au strict secret professionnel

v" Signaler tout conflit d’intérét qui pourrait survenir lors de leur mission d’audit

croise 3. Jesuis tenule) de respecter les régles de fonctionnement, de sécurité et

v' Tenir les engagements pris, &tre exhaustif lors de la saisie et élaborer les

d'hygiéne de I'établissement qui m'accueille

rapports dans les délais prévus

v’ Respecter les personnes et les rapports hiérarchiques des établissements lors 4. Je fais preuve de bienveillance
des audits

5. lefais preuve d'intégrité et de transparence

v" Considérer les informations et les documents transmis et/ou recueillis tout au

r , ) ) L) .
long de la procédure d’audit comme strictement confidentiels 6. 1o suis objectifive). indépendantle) et llbre de toute Influence

v Ne rien divulguer & des tiers, ni verbalement, ni par écrit, sans 'accord
préalable d’une personne habilitée de I'établissement audité 7. Jesuis proactifive) et orientéle) vers des améliorations futures

v" Communiquer la grille d’audit complétée et les conclusions d’audit & 'OMéEDIT
en vue de I'élaboration d’une synthése anonymisée qui permettra d’alimenter

, Tampon de I'établizsem ent Faitle
. r . A
un programme d’actions régional e e st
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CHECK LIST DE L'AUDITEUR

Les'essentiels de la phase de préparation :
*  S'approprier la grille d’audit

*  Prendre contact avec le référent projet pour définir le programme d’audit
selon la programmation des blocs et disponibilités de chacun

* Lire et prendre connaissance des Informations générales, enregistrement des
données, documents disponibles

Les essentiels de la phase d’audit :

*  Etablir des constats a partir des entretiens avec les professionnels, de
I'observation des pratiques et de I'environnement ainsi que de la consultation
des documents

*  Saisir les données sur la grille le jour de I'audit pour la genése du rapport
d’audit individuel automatisé

* Identifier les points forts et les points faibles a améliorer a restituer en
réunion de cloture

*  Transmettre la grille dOment complétée a 'TOMEDIT

BRETAGNE

Check List des auditeurs

MANAGEMENT QUALITE DU CIRCWLIT DES DM EN ETABLISSE MENT

1 Cedont |'al besoin

Coordonnges du référent de propet de lasruciure 3 suditer {mail +numéro de téléphone en cas de probléme d'acces
le e del audit]

Coordannées de man bindme

Programme de ks joumée

Grille d'audit mprimes cf orglets del'étape 3 « Renconire avec s aciewurs «)

O 18 ave grille d'audit pré-ige par les professonnels de 1'étab s ement audie

LUin ordirateur pour une ssise des donmges sur place e jour de Faudi

2 Jemeprépare

Flaniier [3 wate o e stapesd ela jourmes 2wec mon Biname o1 e referent de propet de 12 Sruciine audies
Recoupére les dooumends du systeme maragement quaite i@ dsporibles) aupres du référent propet de lasuciure 3
auditer

Réoupsérer e formulEne de reousil de oors aniement du pafient

3 Jerdéalise lavisite o audit]

31 Réuniond'ouverture
Db § - Instaurer un dimat de confianoe
Présar -
- Tour de hble
Fappel des objeciifs o du périmétre de & visite
Fapped dela méthaode frespect de |z confidemslité obsersation, enfretien, corsu Eationd e données et reou &l
de dirformadions anorymes, saise de b grille d audit. )
Lecture du prozramme de | jourmes et du senis de b visite
speternert des modalités d'ac compagnement Sibescin
Prédeiors oo laréunion de res fution jgui ob, quand)
- Questions / Rép orses
12  [Entretlen et observation
Sair la grille daudit en foncfion des déments obsereds | s, entendus o= reporter aun éments de s colonme
« Prédsions ot atendus » pour chague ééments d'évallation de la gille d'audi
13  Salsle desdonndes
Betire en commen les observations des auditeurs
Echanger o les points forts, points Gibles et points nécesitnts d'@tre rediscutés en runion
14 Réunbon de restitution aux équipes
Clbpec#if - Dormer ervie aun profess ormeds de Fétablissement audite d dler phis bin pour définir et metire en euee
des actions d'amélioration
- Resterfactued

Remerdement pour Facoueil, & dsponibilis, s coopération des audités
Fappel de Fobjectif et du déroulé de lzvisie
Retour gdobd = le drogt des D84 | dispositions organissfonnelles _coordination des acteurs et dymamigque)
Ecouter ke Retour des aud ités sur e démulé de b visite
Edramper surles pistes d'amélioration {parege d'expéiences)
Paints forts valorser
Poirits o s critéres non obsersés ou divergemts
Deéfirption awec les acteurs des poinds 3 ameiorer au regard des enfretiers et des observations o plan
'zction)
- Exglication o lsuie de Vaudit | mpport et cormections)
4 Jefinalise I'sudit

weErifier b compliétude des priles et des s ultds
Teremetire lerapport 3 FOMeniT 3 ladressesuramte .
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PARTAGE DES RESULTATS

RAPPORT D’AUDIT ET RETOURS D’'EXPERIENCE



PARTAGE ET RETOUR D'EXPERIENCE

1. Un échange de 30 minutes peut étre organisé par 'OMéDIT pour débriefer entre auditeurs/audités
si besoin

2. Les auditeurs envoient le rapport d’audit (grille dOment complétée, présentée en réunion de cloture)

par mail a 'OMéDIT dans les jours suivants sa réalisation

3. ldentification d’actions notables qui feront I'objet d’un retour d’expérience lors de la visioconférence

de synthese inter-régionale des résultats du 27 mars 2025

4. Le référent de projet transmet par mail & 'TOMéDIT le plan d’action validé en commission qualité
dans les 3 a 6 mois qui suivent la réalisation de I'audit
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LE DISPOSITIF D’ACCOMPAGNEMENT EN REGION SUR 1 AN

Lancement de la
campagne
d’audits croisés
2024-2025

Septembre

Inscription des
établissements

Validation des bindmes
et Q/R sur la méthode
et les outils

Elaboration et validation
d’un plan d’actions en

Lecture, analyse et
restitution des

Réalisation des audits croisés

résultats commission qualité
| Ftape3 |

Octobre Novembre Décembre a Février

Avril a Septembre

19 sept

o OmEdBI

Audits croisés sur

27 mars a 16 h Plan d’action

5 nov a 16h 1 journée (3 & 6 mois)
Ak

18 oct EH O (2] %

B 7 28 fev F‘-"‘!

1 sept
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CESTAVOUS ...

Pour mémoire, merci de prendre note que ce webinaire est ENREGISTRE !

Option 1

' Utiliser I'option « lever la main » si vous souhaitez intervenir
Lever la main . . . . , . . .
Merci de bien vouloir indiquer le nom de votre établissement dans votre nom de participant
Allumer votre micro uniquement si I’animateur vous donne la parole pour éviter tout bruit parasite
Allumer votre caméra uniquement lorsque vous prenez la parole pour ne pas surcharger la bande passante

Option 2

= Utiliser le module « conversation » si vous avez des questions/remarques
conversation ¢ Les questions feront 'objet d’une modération/priorisation au regard du nombre important de participants
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Mélanie CHACOU Cyril MAGNAN
Pharmacien, OMéDIT Bretagne Pharmacien, OMéDIT Normandie
m.chacou@ch-cornouaille.fr cyril.magnan(@ars.sante.fr |

02.90.26.45.39 07.61.48.03.56
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