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◼ Une obligation de traçabilité sanitaire 

 Si retrait de lot émanant de l’ANSM ou du fournisseur, l’établissement de santé (ES) doit être en 

capacité de retrouver les DMI qui ont été implantés au sein de l’ES

 L’établissement de santé doit être en capacité de retrouver, pour un patient donné, les données 

de traçabilité sanitaire de tous les DMI posés chez ce patient
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Introduction

Circuit des DMI = processus regroupant des étapes pluridisciplinaires et interdépendantes



◼ Contexte législatif et règlementaire 

 Article L. 6111-2 du CSP
 Décret du 29/11/2006 fixant les règles particulières de la matériovigilance exercée sur certains DM. 
 Arrêté du 26/01/2007 relatif aux règles particulières de la matériovigilance exercée sur certains DM. 
 Note d’information du 27/03/2019 relative à la traçabilité des DMI dans les établissements de santé et aux 

outils d’autoévaluation et d’accompagnement disponibles. 
 Règlement européen 2017/745 du 05/04/2017 sur les DM
 Arrêté du 8/09/2021 relatif au management de la qualité et de la sécurisation du circuit du DMI dans les 

établissements de santé ou RETEX DMI (date d’entrée en vigueur le 26 mai 2022). 

◼ 2 enquêtes pilotées par la DGOS

 2014 : relative au circuit des DMI dans les établissements
 2019 : relative à l’informatisation de la traçabilité des DMI dans les ES 
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Contexte législatif et règlementaire sur les dispositifs 
médicaux

https://www.legifrance.gouv.fr/download/pdf?id=jn6H3AHXkyE6ZXD74XIoPePkObGgr_40PWvP0zRxzaw=
https://www.legifrance.gouv.fr/jorf/id/JORFTEXT000000275800
https://www.legifrance.gouv.fr/download/pdf/circ?id=44477
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/FR/TXT/PDF/?uri=CELEX:32017R0745&from=FR
https://www.legifrance.gouv.fr/jorf/id/JORFTEXT000000275800


◼ Objectif 

 Élaborer un référentiel dans le cadre de la mise en œuvre de la politique d’amélioration continue 

de la qualité et de la traçabilité du DMI en établissement de santé 

◼ Champ d’application :

 Dispositifs médicaux implantables (DMI) à l'exception des ligatures, sutures et dispositifs d'ostéosynthèse 

(arrêté du 26 janvier 2007)

 Utilisés en ES et installation de chirurgie esthétique

 Quelque soit leur modalité de gestion : achat, dépôt permanent et dépôt temporaire
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Arrêté relatif au management qualité du circuit des DMI
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Le référentiel 

Engagements de la 

direction et CME

(art 5)

Dispositions 

organisationnelles 

(art 6)

Système 

documentaire 

(art 7/12)

Responsabilités des 

acteurs 

(art 8)

Formation du 

personnel 

(art 9)

Étude des risques 

encourus par le 

patient 

(art 10)

Gestion des 

évènements 

indésirables (EI)

(art 11/12/13)

Communication 

(art 14)

Processus 

organisationnel du 

circuit

(art 15)

Exigences générales 

d’un système de

management de la 

qualité (SMQ)

(art 4)

17 articles 

dont : 



Exigences générales d’un système 

management de la qualité (SMQ)

•Mise en place d’un SMQ à chaque étape du circuit

•Identification, analyse et amélioration des processus 

mis en œuvre

•Conditions nécessaires: informatisation et 

interopérabilité des SI 

Engagements de la direction et 

CME

•Définition de la politique et du programme d’actions = 

objectifs/indicateurs de suivi + calendrier + suivi de sa 

mise en œuvre 

•Disponibilité des moyens nécessaire aux missions et 

système management qualité (SMQ) à chaque étape est 

assurée
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Le référentiel détaillé (1)

Dispositions organisationnelles

•Nomination d’un responsable du système de management de la 

qualité (RSMQ)

•Formalisation des missions :

•Coordination des acteurs

•Définition des procédures organisationnelles

•SMQ établi/mis en œuvre/évalué 

•Participe à la gestion des EI

Responsabilités et formation

•Définition des responsabilités à toutes les étapes + 

communication à tout le personnel impliqué

•Elaboration du plan de formation pluriannuel 

•Intégration au DPC de la formation à la gestion des risques et 

à la traçabilité

Bilan annuel des 

missions à la 

CME



Gestion des EI

•Organisation de la gestion des EI (déclaration, analyse, 

actions d’amélioration…)

•Elaboration d’un échéancier  intégrant les actions 

d’amélioration

•Réalisation d’audits du SMQ à intervalles réguliers

Étude de risques

•Réalisation et actualisation d’une étude des risques

encourus par le patient

•Les risques d’EI à chaque étape

•Les risques pouvant aboutir à un défaut de traçabilité y compris une 

interruption du processus de traçabilité à la sortie du patient

•Attention particulière: risques majeurs liés à l’absence 

d’informatisation / interopérabilité des SI
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Le référentiel détaillé (2)

Système documentaire

•Mise en place et actualisation d’un système 

documentaire

•Politique qualité

•Processus constituant le circuit des DMI

•Procédures en lien avec l’étude de risques/ l’organisation de la gestion 

des EI

•Diffusion et accessibilité des documents 

Communication par la 

direction/CME

•SMQ 
• L’importance de satisfaire aux exigences 

• La politique qualité et sécurité qu’elle entend conduire et les objectifs qu’elle fixe 

• L’échéancier de mise en œuvre

•Gestion des risques
• promotion déclaration des EI, des études de risques et du retour d’expérience

Bilan annuel des actions 

d’amélioration  à la CME



Processus organisationnel

•Référencement des DMI et organisation des dotations / renouvellement

•Les exigences en cas de demande de DMI hors dotation et demande exceptionnelle

•L’approvisionnement et stockage (généralités), commande, réception et stockage (PUI)

•Délivrance et transport depuis la PUI vers le service utilisateur

•Réception et stockage par le service utilisateur

•Gestion des dépôts

•Utilisation des DMI 

•Enregistrement et conservation des données de traçabilité, l’information du patient

•Information du médecin traitant ou du praticien qui a adressé le patient
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Le référentiel détaillé (3)



◼ Elle doit être informatique :

 En temps réel à chaque étape et par chaque acteur du circuit

 Dans le SI de l’établissement 

 À l’aide de systèmes d’identification et de saisies automatiques des données adaptés à la lecture 

des informations relatives aux DMI retranscrites dans le support IUD

◼ Avec conservation des données de traçabilité

 Accessibles

 Exploitables informatiquement pendant toute la durée fixée par la réglementation
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Zoom sur la traçabilité 



Avant la parution de l’arrêté

◼ Volonté de la DQ2P de mettre en place une organisation, avec 5 actions prioritaires :

Liste établie avec 29  

référents
Valérie Archer 

Rédiger 1 MAQ à 

l’échelle de 

l’hôpital/ex-GH/GHU

52 études de risques

Etude de risque ciblée  

bloc opératoire

Réflexion sur 

l’organisation à 

mener



◼ à court terme :  

 Courriel aux directions des GHU pour présenter de l’arrêté (octobre 2021)

 Proposition d’une lettre de mission type - RSMQ DM au niveau des sites/GHU (octobre 2021)

 Désignation d’un RSMQ AP-HP 

 Proposition réalisation d’une étude de risque a priori – méthodologie ANAP 

+ Travail sur un traceur ciblé « DMI » par la DQ2P

Après la parution de l’’arrêté



◼ Nomination du RSMQ DM :

 Au niveau AP-HP : nomination du Dr Michel Djibré en février 2022

 Au niveau des sites/GHU : 2 nominations 

◼ Traceur ciblé « DMI »

 Outil testé sur un site pilote, en cours de programmation sur 8 autres sites pilotes avant 

déploiement fin 2022
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État des lieux 



◼ Résultats enquête DGOS 2019
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État des lieux –
 Informatisation/Interopérabilité du SI



◼ Depuis 2013 : acquisition puis développement de l’outil Seditrace

 Création de toutes les interfaces avec les logiciels déjà existants :

 Gestion des stocks : SAP et Copilote DMI

 Dossier patient : Gilda puis Orbis + CCAM (facturation DMI hors GHS)

◼ Depuis 2021 : test sur 3 sites pilotes

 Travail sur une base de qualification ancienne 

 Réunions hebdomadaire équipe projet/pharmaciens 

◼ 2022 : aucune visibilité sur le déploiement de la solution institutionnelle 
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État des lieux –
 Informatisation/Interopérabilité du SI

17 mai 2022: courriel 

d’alerte sur le risque 

sanitaire au DG/DGA



◼ Définition des actions à mettre en œuvre en priorité

◼ Suivi lors des réunions des RSMQ

◼ Informatisation et interopérabilité du SI

 Mise en place de réunions mensuelles pour le suivi de Seditrace depuis juin 2022

 Équipe DSI, AGEPS, CPB, DQ2P
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Perspectives
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