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Lettre de mission du RSMQ-DMI

Contexte et enjeux

Le Systeme de Management de la Qualité du circuit des dispositifs médicaux implantables (SMQ-DMI), défini par
l'arrété du 8 septembre 2021, vise a assurer la qualité et la sécurité a chaque étape du circuit des DMI, dans le cadre
de la prise en charge du patient.

Ce systeme s'inscrit dans la politique d'amélioration continue de la qualité et de la sécurité des soins et la gestion des
risques associés aux soins de I'établissement de santé ou de l'installation de chirurgie esthétique, visant a prévenir et
traiter les événements indésirables liés a leurs activités, telles que mentionnées a l'article L. 6111-2 du code de la
santé publique.

Les établissements de santé et les installations de chirurgie esthétique veillent a ce que les processus mis en ceuvre
pour assurer la qualité et la sécurité a chaque étape du circuit des dispositifs médicaux implantables soient identifiés,
analysés et améliorés. Cette démarche vise a garantir la sécurité du patient et a contribuer a la sécurité sanitaire par
la remontée d'informations relatives a la sécurité des soins au niveau local, au niveau régional et, le cas échéant, au
niveau national.

Modalités organisationnelles

Le Responsable du Systeme de Management de la Qualité du circuit des Dispositifs Médicaux Implantables (RSMQ-
DMI) est désigné par la direction, qui lui confie une lettre de mission. Pour les établissements de santé, ce
responsable est désigné aprés avis du président de la commission / conférence médicale d'établissement.

Il peut étre en charge d'autres missions relatives a la qualité et a la sécurité des soins notamment en tant que
correspondant local de matériovigilance ou coordonnateur de la gestion des risques associés aux soins.

La responsabilité de RSMQ-DMI est portée par un seul professionnel, et non plusieurs.

Missions du RSMQ-DMI

Le RSMQ dispose de l'autorité nécessaire pour I'exercice des missions suivantes :

1. Assurer la coordination des acteurs impliqués dans le circuit des DMI

2. Définir, avec ces acteurs, 'ensemble des procédures organisationnelles relatives a ce circuit

3. S'assurer que les processus nécessaires au systeme de management de la qualité sont établis, mis en ceuvre et
évalués

4. Rendre compte du fonctionnement du systéme de management de la qualité et de tout besoin d’amélioration a la
direction et, le cas échéant, a la commission médicale d’établissement ou a la conférence médicale d'établissement. A
ce titre il établit annuellement un bilan d'activité

Modéle de lettre de mission Références

e » Arrété du 8 septembre 2021 relatif au management

TUBLIGUE T DL TAfs de la qualité du circuit des dispositifs médicaux
implantables (DMI) dans les établissements de santé
et les installations de chirurgie esthétique

e Réglement (UE)_2017/745 relatif aux dispositifs
médicaux
Guide Europharmat Tracabilité sanitaire des
dispositifs médicaux implantables (2025)

Exemple partagé par IAP-HP
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https://www.omedit-idf.fr/wp-content/uploads/Lettre-de-mission-RSMQ-DMS_modele-AP-HP.doc
https://www.legifrance.gouv.fr/jorf/id/JORFTEXT000044053502
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/FR/TXT/PDF/?uri=CELEX:32017R0745
https://www.euro-pharmat.com/guides/155-guide-sur-la-tracabilite-des-dispositifs-medicaux
https://www.euro-pharmat.com/guides/155-guide-sur-la-tracabilite-des-dispositifs-medicaux
https://www.legifrance.gouv.fr/jorf/id/JORFTEXT000044053502
https://www.legifrance.gouv.fr/affichCodeArticle.do?cidTexte=LEGITEXT000006072665&idArticle=LEGIARTI000006690671&dateTexte=&categorieLien=cid
https://www.legifrance.gouv.fr/affichCodeArticle.do?cidTexte=LEGITEXT000006072665&idArticle=LEGIARTI000006690671&dateTexte=&categorieLien=cid

Fiche de poste du RSMQ-DMI

Qu’est-ce qu’une fiche de poste ?

Une fiche de poste est un document utilisé par les gestionnaires de ressources humaines (RH) pour décrire les
tdches et responsabilités associées a un poste de travail.
v/ Elle peut également :
- Fournir des renseignements sur les qualifications requises pour ce poste,
- Etre utilisée pour aider & promouvoir un poste vacant,
- Définir les critéres de sélection pour un candidat potentiel,
- Aider un employé a mieux comprendre son réle au sein de I'entreprise.

Comment faire une fiche de poste ?

Pour faire une fiche de poste, il revient a un responsable RH et a un manager opérationnel du métier de recenser les
missions, les activités et les taches qu'impliquent I'occupation du poste.

Direction

Direction qualité
Corps

Responsable médical o
du SMQ du Equipes
Le RSMQ-DMI est en lien circuit des DMI paramedicales

avec lensemble des Direction des

interlocuteurs concernés par systémes Direction des
le circuit des DMI pour d'information( Direction des soins
assurer la cohérence et ressources Logistique

I'efficacité de sa mission. humaines
Correspondant \

PUI Io.cal_d'e Blocs
matériovigilance Opératoires

Modeéle de fiche de poste

La fiche de poste peut étre structurée en 4 parties :
1. Informations générales du poste

2. Description du poste

3. Compétences et aptitudes requises pour le poste
4. Conditions de la mission

S CRMATIONS GENERALES DU POSTE

Modele Word a télécharger / modifier
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https://www.omedit-idf.fr/wp-content/uploads/Modele-fiche-de-poste-RSMQ-DMI.docx

%‘ Méthodologie a mettre en ceuvre %‘
— par le RSMQ-DMI —

Recenser et décrire les processus constituant le circuit des DMI

Mobiliser les référents métiers a chaque étape

Réaliser un état des lieux pour chaque étape du circuit des DMI :

Moyens humains dédiés

Pratiques organisationnelles

Informatisation et logiciels informatiques

Moyens matériels, tels que les lecteurs de codes a barres
fonctionnels, nécessaires a I'enregistrement informatique des données
Différents locaux et zones de stockage

En parallele, réaliser une analyse des risques liés au circuit des DMI,

sous forme de cartographie

RESSOURCES UTILES :

Organiser le circuit des DMI - ANAP & Europharmat
Cartographie des processus des DMI - Omedit Bretagne
Cartographie de l'informatisation du circuit des DMI - Resomedit
Inter-Diag DMS-DMI 2021
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https://www.anap.fr/s/article/organiser-circuit-dispositifs-medicaux-implantables-dmi
https://www.anap.fr/s/article/organiser-circuit-dispositifs-medicaux-implantables-dmi
https://www.omeditbretagne.fr/wp-content/uploads/2023/07/Cartographie-processus_CDMI_GT-DM-BZH-vf.pdf
https://forms.gle/H2Bjz2q6d16Zo8kA6
https://www.anap.fr/s/article/pharma-bio-ste-publication-2798

Missions attendues du RSMQ-DMI

LE SYSTEME DE MANAGEMENT DE LA QUALITE DES DMI

@ Objectif : Qualité, sécurité et tracabilité du circuit des DMI

0 Définir la politique qualité et les objectifs

Elaborer un manuel qualité incluant :
Objectifs qualité : définis, mesurables et suivis dans le temps.
Politique qualité : standards, bonnes pratiques, exigences
spécifiques aux DMI.
Conformité réglementaire : norme ISO 13485 + reglements en
vigueur.

Structurer le systeme documentaire e

Mettre en place une documentation claire, accessible et a jour :
» Identification et classification des documents : Recenser les documents
nécessaires (procédures, documents administratifs, fiches techniques,
modes opératoire...), les classer selon leur nature, et identifier ceux qui
doivent étre créés ou mis a jour.

Création et mise a jour des documents : Rédiger les documents

manguants et actualiser ceux qui nécessitent une révision.

e Communiquer et mettre en ceuvre

, Garantir I'information et I'application des protocoles :

- e Assurer la diffusion des documents a toutes les parties
= concernées, ainsi que leur mise a jour ou archivage régulier.
e S'assurer que les processus soient mis en ceuvre et évalués

RESSOURCES UTILES :
Organiser le circuit des DMI - ANAP & Europharmat
Guide de tracabilité sanitaire des dispositifs médicaux - Europharmat
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https://www.anap.fr/s/article/organiser-circuit-dispositifs-medicaux-implantables-dmi
https://www.anap.fr/s/article/organiser-circuit-dispositifs-medicaux-implantables-dmi
https://www.euro-pharmat.com/guides/155-guide-sur-la-tracabilite-des-dispositifs-medicaux

Missions attendues du RSMQ-DMI

GESTION DES RISQUES

Objectifs : Identifier, évaluer et %érer les risques liés aux
@j@ evenements indesirables et a la tracabilite, en mettant en
lace des actions préventives et correctives pour assurer
a securite et la qualite des soins

0 Analyse de risques a priori

* Identifier les risques l’anap s,

o—»D « Evaluer la gravité des risques identifiés

° . Estin?gr la prob?bilité.d.e surv‘enue d?s risques Inter Diag DMS-DM|
(  |dentifier les points critiques a surveiller
» Déterminer les actions appropriées pour prévenir les risques identifiés.

-

7 . o °
(@ - Analyse de risques a posteriori

Systéme de déclaration des
événements indésirables (El)

» Mettre en place une procédure simple pour
signaler les événements indésirables.

« Organiser I'analyse et mettre en ceuvre des
actions correctives.

» Le systéme documentaire comprend des
procédures formalisant I'organisation adoptée

Suivi et gestion des El signalés

* Mettre en ceuvre des actions correctives et
préventives : ajuster les procédures existantes
pour prévenir la récurrence, sensibiliser le
personnel pour renforcer la vigilance

» Retour d'information : Informer les déclarants des
actions prises pour renforcer la confiance

Audits de conformité et tracabilité

» Planification : Créer un calendrier d'audits adaptés aux priorités.

» Coordination : Organiser les audits pour vérifier la conformité aux
exigences établies, notamment la tracabilité. Evaluer I'adhésion des
pratiques aux exigences fixées.

* Analyse des résultats et rapport : Identifier les écarts, proposer des
actions correctives. Rédiger des rapports d'audit clairs qui pourront
servir de support de communication aux équipes auditées.

Audit croisé Evaluation SMQ-DMI Audit de tragabilité des DMI Traceur ciblé DMI (AP-HP)

Points d’attention particuliers sur :
« les risques majeurs liés a 'absence d'informatisation des processus ou a 'absence
d’interopérabilité des composants du systeme d’information
« les risques d'interruption du processus de tracgabilité, notamment a la sortie du patient
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https://www.anap.fr/s/article/pharma-bio-ste-publication-2798
https://www.omedit-idf.fr/boites-a-outils/dm-outils-guides-liens-utiles/#circuitdmi
https://www.omedit-idf.fr/boites-a-outils/dm-outils-guides-liens-utiles/#circuitdmi
https://www.omedit-idf.fr/boites-a-outils/dm-outils-guides-liens-utiles/#circuitdmi
https://docs.google.com/forms/d/e/1FAIpQLSet6j2Pcs2LbcC-Ntak8FW0HtAD17caRBtV8bRB7H2dvjuFrA/viewform?usp=sharing

Missions attendues du RSMQ-DMI

FORMER ET SENSIBILISER LES EQUIPES

@ﬁ Objectifs : Sensibiliser les professionnels aux enjeux de
@ qualite, securite, bon usage des DMI et garantir leur
tracabilite.

Contribuer a Formation a la mise en ceuvre des
I'’élaboration d'un plan procédures et modes opératoires

de formation pluriannuel e Lors de la prise de fonction (nouveaux agents)
* Lors de la mise en place de nouvelles

des professionnels procédures / nouveaux modes opératoires

e Thématiques d’intérét

Sensibilisation a la gestion des risques liés aux DMI
» Attentes réglementaires et exigences de qualité et sécurité pour le circuit des DMI
* Regles relatives a la tragabilité
Sensibiliser a I'importance de la déclaration des évéenements indésirables
* Importance des remontées relatives a la sécurité des soins
e MOOC matériovigilance (CRMRYV)
* Présentation des "Never Events" liés aux DM (Europharmat) et réflexion sur les
mesures barrieres

a Comment ?

JL

affiches, guides

ateliers, jeux de réle
sessions d'information

QUID des formations proposées aux RSMQ-DMI qui prennent leur fonction ?
Quelques pistes... liste non exhaustive

e CNEH : le SMQ du circuit des DMI

e Europharmat : SMQ du circuit des DM stériles
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https://www.cneh.fr/nos-domaines-de-formations/le-systeme-de-management-de-la-qualite-du-circuit-des-dispositifs-medicaux-steriles-2/
https://www.euro-pharmat.com/catalogue-et-inscription-formations
https://www.mrvregionales.fr/mooc/
https://www.euro-pharmat.com/dm-et-securite/97-never-events/5216-never-events-5216

Le bilan du RSMQ-DMI

Contexte et enjeux

e Le RSMQ-DMI rend compte du fonctionnement du SMQ et de tout besoin
d’amélioration a la direction et a la CME.

e Pour cela, il établit un bilan du SMQ a intervalles planifiés pour s'assurer qu'il demeure
pertinent, adéquat et efficace.

» Le bilan global de la démarche est présenté aupres de la direction et de la CME, afin
de dresser un constat sur l'efficacité ou les améliorations a prévoir du SMQ.

» |l conserve la preuve de la réception du bilan par la direction et de sa présentation a la
CME.

Modeéle de bilan annuel

Trame type - bilan annuel du RSMO

omed:-t

ILE-DE-FRANCE @)


https://www.omedit-centre.fr/medias/Circuit-DMI-trame-type-bilan-annuel-RSMQ.pdf

@ ANNUAIRE des RSMQ-DMI @
lle-de-FRANCE

Retrouvez I'annuaire régional en
suivant ce QR code ou ce lien:

Annuaire regional \‘ /
RSMQ-DMI

L

Besoin d’'aide ? Contactez facilement un
autre RSMQ-DMI proche de chez vous

en lle-de-France!

Pour toute demande de mise a jour de I'annuaire,
contacter 'OMEDIT IDF : omedit.idf@aphp.fr



https://docs.google.com/spreadsheets/d/1axZPrzERQnAWnV49KGufQbSvv6QjAIBUofcIzNblLWY/edit?usp=sharing
https://docs.google.com/spreadsheets/d/1axZPrzERQnAWnV49KGufQbSvv6QjAIBUofcIzNblLWY/edit?usp=sharing

