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SECURISATION DU CIRCUIT  

DES  DISPOSITIFS MÉDICAUX  

EN ETABLISSEMENTS DE SANTE 



Enjeu santé publique 

Etudes ENEIS (2004 et 2009) : au même titre que le médicament, l’utilisation 

des DM en ES est aussi à l’origine d’événements indésirables graves (EIG) 

 

Facteurs organisationnels ++++, information/formation, communication…; 

 

Macroprocessus complexe : 

 Nombreuses étapes 

 Plusieurs acteurs : chirurgiens, médecins, IDE, IBODE, IADE, pharmaciens, 

préparateurs, magasiniers 

 Interfaces : CME (COMEDIMS ou équivalent/CLIN : déclinaison de la 

politique institutionnelle), Fournisseurs/PUI, PUI/US 
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Enjeu économique 

Une dépense en forte croissance en ville et en ES 

 

En ville : 

 La dépense remboursée au titre de la LPP s’élève à 4,6 Md € 

 Les dispositifs médicaux liés au traitement à domicile de certaines 

pathologies  chroniques (diabète, troubles respiratoires…), représentent les 

trois quarts de la dépense remboursée en ville. 

 

En établissements de santé  : 3,2 Md € 

 la dépense des DMI, pris en charge en sus des forfaits de séjours dans le 

secteur public et privé : 1,5 Md € (liste T2A) 

 la dépense des DM intégrés dans les GHS : 1,7 Md € (763 M€ pour les 

cliniques privées,  715 M€ pour les ES publics et  ESPIC) 
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Politique nationale des DM 

ANSM 

Mise sur le marché 

Surveillance du marché 

Matériovigilance 

Logique produit 

HAS   

HTA   

Evaluation Amélioration du service 

médical attendu (ASA) 

Logique produit/service 

rendu/encadrement pratiques 

professionnelles 

 

CEPS 

Fixe le prix des dispositifs après 

négociation avec les industriels 

Prix 

Ministère de la santé  

Établit la liste des dispositifs 

médicaux remboursables : LPP 

Prise en charge 

Processus organisationnel  

circuit des DM en ES  

??? 

ANAP 

EUROPHARMAT 
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Macroprocessus des DM en ES 

Réception 

Commande 

Analyse de la demande 

Achat 

DMS stock?  

Réception 

Mise en stock 

Utilisation 

Mise en stock 

DM utilisé/implanté 

Délivrance 

Livraison – transport  

Suivi 

PUI 

Unité de 

soins 

COMEDIMS   

 

CLIN  

 

Correspondant 

matériovigilance 

Circuit des DM – 

 EUROPHARMAT - D Thiveaud 
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Conduite de projet 

Expérimentation 

Conception Outil 

Membres 

EUROPHARMAT 

OMEDIT  

ES publics/privés 

EUROPHARMAT 

ANSM 

(SNITEM  : contact en 

cours) 
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Matériel et méthode :  

Conception de l’outil Inter Diag DM 

 Revue bibliographique : 

 Communications orales – affichées  en congrès de pharmacie hospitalière 

 Publications, thèses 

 Sites internet  : ANSM, ISMP Canada, EUROPHARMAT 

 Référentiels réglementaires 

 

 Outil APR-DM d’EUROPHARMAT 

 Appuyé sur la méthode d’Analyse Préliminaire des Risques (APR) 

 aide à la cartographie des risques. 

 

 Outil Inter Diag Médicament :  

 Architecture générale de l’outil 

 

 Membres du bureau EUROPHARMAT   
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1
Politique institutionnelle de sécurisation du circuit 

des dispositifs médicaux stériles
Oui / Non Commentaires

0

A
Management de la qualité et de la sécurité du circuit des dispositifs 

médicaux stériles

A.01

La politique de management de la qualité et de la sécurité du circuit des

dispositifs médicaux stériles est inscrite dans le programme de la qualité et de

la sécurité des soins, élaboré par la CME ou la conférence médicale de

l'établissement.

Oui

A.02
Une procédure générale précise les axes de cette politique et les modalités de

mise en œuvre.
Oui

A.03 Cette procédure est diffusée et connue par les professionnels. Oui

A.04 Cette procédure fait l'objet de mise à jour régulière. Oui

A.05
Un correspondant local de matériovigilance est désigné par l'établissement et

connu par les professionnels de l'unité de soins.
Oui

A.06

Une procédure relative à la gestion des retraits de lots des dispositifs médicaux

stériles existe et est connue par les professionnels de l'unité de soins. Cette

procédure est validée par la COMEDIMS ou instance équivalente. 

Oui

A.07

Un document contractuel écrit et validé par la COMEDIMS (ou équivalent),

décrit les modalités de recueil, de conservation et d'accessibilité des données

nécessaires à la traçabilité des dispositifs médicaux implantables.

Oui

A.08
Les règles d'archivage de ces données sont définies et connues par les

professionnels de santé.
Oui

A.09
Un dispositif de recueil et de déclaration des événements indésirables liés aux

DM est organisé dans l'établissement. 
Oui

A.10
Ce dispositif est intégré dans la politique globale de gestion des risques

associés aux soins de votre établissement.
Oui

B Les dispositifs médicaux implantables (DMI)

B.01 Les DMI font l'objet d'une traçabilité sanitaire réglementaire. Oui

B.02

L'utilisation de DMI facturables en sus est réalisée conformément aux

référentiels de bon usage (référentiels nationaux - HAS, ANSM, référentiels

régionaux - OMEDIT, sociétés savantes).

Oui

B.03
Les référentiels de bon usage des DMI facturables en sus sont connus des

professionnels de santé de votre établissement.
Oui

B.04
Une information régulière sur la mise à jour de ces référentiels est

communiquée par la COMEDIMS ou instance équivalente. (cf. B.03)
Oui

B.05 Le circuit des DMI facturables en sus est informatisé. Oui, totalement

B.06 La traçabilité à l'implantation des DMI facturables en sus est assurée. Oui

B.07 Les échecs de pose des DMI sont portés à la connaissance de la PUI. Oui

B.08
Une information sur le suivi de la consommation des DMI facturables en sus

est diffusée par la COMEDIMS ou instance équivalente.
Oui

C Convention prêt-dépôt de DMI

C.01
Une instruction institutionnelle relative aux différentes étapes du circuit des DM

mis à disposition (de la réception à la réexpédition) est écrite et validée.
Oui

C.02
Cette instruction est connue du personnel des blocs opératoires et/ou secteurs 

interventionnels.
Oui

C.03

Le suivi des DM mis à disposition est assuré conjointement par la PUI, les US et

les fournisseurs : enregistrement de toutes les opérations effectuées sur le

matériel au cours de son circuit au sein de l’établissement.

Oui
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Gestion du stock Les DM à "l'usage"

u Demande
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Circuit des 
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Pratiques courantes de soins Evaluation…

Pratique de soins 
et évalution 

des pratiques
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