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Consignes
générales

Garder son micro coupé pour éviter tout bruit parasite.

Couper la caméra pour ne pas surcharger la bande passante (sauf si vous prenez la

parole).

Utiliser l’option « lever la main » si vous souhaitez intervenir.

Utiliser la conversation de la visioconférence, si vous avez des questions ou

difficultés techniques.

Pour information, un temps de questions-réponses est prévu en fin de webinaire.



Audit croisé 
Évaluation du SMQ DMI



Une démarche basée sur la réciprocité des acteurs qui permet :
d’inclure les professionnels de l’établissement dans une démarche
continue d’amélioration de la qualité
de sortir des audits internes routiniers qui perdent en efficacité 
de bénéficier d’un regard neuf, neutre et objectif (indépendance de
l’auditeur) 
de valoriser les auditeurs identifiés en interne à travers des missions
externes 
d’alimenter une réflexion collégiale

Un Audit croisé :
Pourquoi ?

Un outil de progression individuel et collectif, à 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 l’organisation d’un établissement



Méthode  de
l’audit système

Éléments nécessaires à
l’évaluation : Politique
qualité, plan de
formation, …

Direction qualité,
président de CME,
direction des soins ou
équivalent, RSMQ-DMI …
Analyse de la politique
qualité, de l’activité et des
actions mises en place
par la gouvernance pour
s’assurer de l’atteinte des
résultats

BO, PUI, service soins
Vérification de la bonne
diffusion et de la
déclinaison de la
politique, des activités et
des actions prévues par
la gouvernance par les
professionnels

Vérification de
l’information et de
l’implication du patient
dans sa prise en charge

CONSULTATION
DOCUMENTAIRE

RENCONTRE AVEC
LA GOUVERNANCE

RENCONTRE
AVEC DES

PROFESSIONNELS

RENCONTRE AVEC
DES USAGERS



Le champ
d’application

Évaluation du système management
qualité du circuit des DMI

POLITIQUE
MANAGEMENT MENEE

PAR L’ES 
pour une utilisation

sécurisée, appropriée et
tracée des DMI

MISE EN ŒUVRE
PAR LES

PROFESSIONNELS
de la politique

d'amélioration continue
de la qualité et de la

sécurité  du circuit des
DMI

IMPLICATION ET
INFORMATION DU

PATIENT
 en ce qui concerne sa

prise en charge



Le périmètre

Besoin
exprimé

Commande
fournisseur Livraison Réception DM stocké Délivrance Livraison/

Transport

Retour
fournisseur

Traçabilité Utilisation Stockage
UF Réception

Retour PUI

Suivi

Achats
Dépôts
Essais

Analyse 
de la demande

DMI implantéDMI utilisé DMI explanté

DépôtsAchats Essais

Étapes
pluridisciplinaires et
interdépendantes du

circuit des DMI

Utilisation sécurisée,
appropriée et tracée du
DMI chez le patient pris

en charge par un EDS



Mise en œuvre 
Parties prenantes

Outils disponibles

Direction
Référent qualité ou direction qualité
RSMQ-DMI
Chef de bloc et Cadre de santé
Chirurgien et IBODE
Pharmacien et préparateur
Professionnel chargé de remettre la carte implant au patient
Patient

Grille d’audit (référentiel inter-régional)
Liste des établissements inscrits pour l’identification des
binômes d’établissements « audité/auditeur » 
Charte d’engagement de la direction
Checklist du référent de projet
Charte de l’auditeur
Checklist du référent de l’auditeur
Programme de la journée de visite à ajuster par les
binômes audités / auditeurs



Le détail des
étapes

Inscription de
l’établissement

1.

(engagement
des acteurs)

0 Constituer une équipe projet

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

2 Transmettre l’engagement de la direction, complété et signé, à l’OMéDIT

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

2) Préparation de
l’audit

(3 onglets)

4 Définir le périmètre de l'audit avec l‘équipe projet en interne (saisie de l’onglet informations générales avec
l’équipe projet)

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

6
Pointer la liste des documents du système de management de la qualité, disponibles dans le système
d’information pour l’évaluation
(saisie de l’onglet documents disponibles avec l’équipe projet)

7
Dresser un état des lieux des modalités d’enregistrement des données d’utilisation des DMI dans le système
d’information de l’établissement
(saisie de l’onglet Enregistrement des données avec l’équipe projet)

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

9
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 l’évaluation externe (référent
de projet)

3) Réalisation de
l’audit

(4 onglets / 
4 dossiers)

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

11 Réaliser l’audit externe et saisir les données de la grille pour générer le rapport individualisé (auditeurs
externes)

12 Identifier les points forts et les points faibles à améliorer, à restituer en réunion de clôture (auditeurs externes)

4) Partage des
résultats

13 Transmettre la grille d’audit dûment complétée par mail à l’OMéDIT dans les jours qui suivent la réunion de
clôture (auditeurs externes)

14 Transmettre la grille d’audit complétée du plan d’action dans les 3 à 6 mois qui suivent la réunion de clôture
(référent de projet)



Étape 1

Engagement de la direction 
Identification des acteurs

Dispositif d’accompagnement en région 

Lancement de la
campagne

d’audits croisés
2025 

Inscription des
établissements
Validation des

binômes 
Analyse et

restitution des
résultats

Réalisation de
l’audit croisé

Élaboration et
validation d’un
plan d’actions 

Visio de lancement
13 février

Audits croisés
sur 1 journée

Clôture des inscriptions
15 mars

Limite envoi du
plan d’action

(OMEDIT)
15 nov

Étape 2 Étape 3 Étape 4 Étape 6

Février Mars Avril à Novembre

Étape 1

Etapes de
mise en œuvre 

Partage des
résultats

Préparation de
l’Audit

https://events.teams.microsoft.com/event/a14ccec0-2d7f-426a-a2d3-d3eb78bd16d4@905eea10-a76c-4815-8160-ba433c63cfd5


Traceur 
ciblé 
DMI



Le traceur
ciblé:
généralités

1.

La méthode du
traceur ciblé



Le traceur
ciblé:
généralités

1.

Mise en œuvre
de la méthode



2. Le traceur
ciblé DMI

A l’origine une
commande...



2. Le traceur
ciblé DMI

Explorer le
circuit



2. Le traceur
ciblé DMI

Chronologie



2. Le traceur
ciblé DMI

En pratique



2. Le traceur
ciblé DMI

En pratique



2. Le traceur
ciblé DMI

Synthèse prête
à l’emploi



2. Le traceur
ciblé DMI

Comment ça se
passe?



2. Le traceur
ciblé DMI

Restitution



3. Retour
d’expérience
Henri Mondor

Chiffres clés de
mise en œuvre 



3. Retour
d’expérience
Henri Mondor

Tips



4. Conclusion



4. Conclusion

Se saisir de l’outil en autonomie

Téléchargement de l’outil via un formulaire
Formulaire

https://docs.google.com/forms/d/e/1FAIpQLSet6j2Pcs2LbcC-Ntak8FW0HtAD17caRBtV8bRB7H2dvjuFrA/viewform?usp=dialog


Cartographie
Informatisation du
circuit des DMI



Intégration du code IUD à toutes les étapes
du circuit de traçabilité

Management de la
qualité

Informatisation du
circuit du DMI

Interopérabilité
des Systèmes
d’information

hospitaliers (SIH)

Traçabilité
logistique, sanitaire,
et financière des DMI

Document et
information

patient

Contexte

Arrêté du 8 septembre 2021 relatif au management de la qualité du circuit des
dispositifs médicaux implantables dans les établissements de santé et les
installations de chirurgie esthétique 

Règlement européen 2017/745 du 05 avril 2017

Traçabilité sanitaire des dispositifs médicaux implantables 



Objectifs

Accompagnement des
établissements de santé

(ES) sur le projet de
déploiement de l’IUD

Cartographie de
l’informatisation des DMI

Aide à l’analyse, à l’élaboration du
plan d'action (priorisation) relatif
à l’informatisation et l’optimisation

des données du circuit du DMI

Suivi du déploiement de
l’IUD au sein des ES

Possibilité de mise en relation
entre ES pour partage de

solutions (mapping logiciels)



Cartographie de l’informatisation des DMI

Traçabilité sanitaire Traçabilité financière

Mise en œuvre 

FOURNISSEUR

PUI

BLOC
OPERATOIRE

DONNEES TRANSMISES
AU PATIENT

 Evaluer la continuité de l'information
 Evaluer les équipements

informatiques et matériels



Architecture
de l’outil

DEBUT
ACCOMAGNEMENT Présentation ES Présentation

accompagnement
Présentation

CartoG et règles
de saisie

Identifier les
différents

circuits

A L'HOPITAL -
DONNEES PATIENTS

et DONNEES
FINANCIERES

Principaux
logiciels 

FOURNISSEURS ET
INFORMATIONS DMI

Base de
données

Gestion des
marchés

Commandes
fournisseurs

CIRCUIT A LA PUI Logiciel de
commande

Logiciel de
stock

Traçabilité
sanitaire PUI /

Bloc

CIRCUIT AU BLOC
OPERATOIRE 

Gestion stock et
approvisionnem

ent PUI

Traçabilité
sanitaire Bloc /

DPI

DONNEES DU
PATIENT EN
DEHORS DE
L'HOPITAL

Données patient
DMP / DP

Données
financières

REQUETES

Synthèse
établissement Plan d’action

1

2

3

4

5

6

INTRO

FIN CONCLUSION
ACCOMAGNEMENT

Logiciels utilisés ? 
Données enregistrées ?

IUD
Interopérabilité à chaque étape ?
Lecteurs automatiques de codes ?
Gestion des dépôts temporaires
et/ou permanent ?



Modalités
pratiques

Proposition d’accompagnement individuel par l’OMEDIT

Se saisir de l’outil en autonomie

Direction informée et partie prenante
Remplissage de l’outil et transmission à l’OMEDIT
Réunion (distanciel) ES / Omedit, en présence des
interlocuteurs impliqués dans la traçabilité sanitaire ou
financière des DM au sein de l’ES : Pharmacien, RSMQ,
DSI, service(s) utilisateur(s), DIM …
Échange autour du plan d’action :  environ 1h / 1h30

Téléchargement de l’outil sur le site de l’OMEDIT

Avec engagement de retour à l’OMEDIT pour mapping régional

Outil de cartographie :
fichier Excel  

Saisie données
Synthèse
Plan d’action

omedit.idf@aphp.fr 

Formulaire

https://docs.google.com/forms/d/e/1FAIpQLSeXLK22JlaqbBdzRf8HGR6iTi14MqVKgF-lol4efvI84g9zVQ/viewform?usp=sf_link


Modalités
pratiques

Transmission d’un kit pour vous aider à communiquer et à
présenter le projet au sein de votre établissement 

Proposition d’accompagnement par l’OMEDIT

Professionnels (bloc) Direction



Bonus !

Vous avez la parole ! Partagez votre expérience !

Prochaine date
Replay des épisodes 1 à 6

(dont épisode 6 avec 
REX d’un ES d’IDF)

Inscrivez-vous ! RDV sur la page dédiée !

Thème : Pharmacie clinique et DMI

https://events.teams.microsoft.com/event/0934fac3-17ff-4f83-86b2-4542d9365d32@035e5292-5a25-4509-bb08-a555f7d31a8b
https://www.omedit-idf.fr/web-serie-dmi/


Conclusion
Echanges
Questions



Page outils

Accès aux outils
présentés Page web dédiée

Webinaire outils du 5/12/2024

https://www.omedit-idf.fr/webinaire-regional-outils-danalyse-des-risques-appliques-au-circuit-dispositifs-medicaux-implantables-dmi-05-12-2024/
https://www.omedit-idf.fr/dispositifs-medicaux/outils-3/


Merci !Merci !
…  Q U E S T I O N S  ?

    o m e d i t . i d f @ a p h p . f r  –  O M E D I T  I D F
    g u i l l a u m e . h e b e r t @ a p h p . f r  –  D Q 2 P ,  A P - H P
    

https://docs.google.com/forms/d/1tKK0EK-JluItSH2PhGFInCVHOey7pVdso6U7TiFUEeo/prefill

