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Bonnes pratiques

- Articles R5212-36 a 42 du CSP
- Décret 2000-1316

- Lereglement EU 2017/745
Tracabilité Réglementation - Arrété du 8 septembre 2021

- Audit de 'OMEDIT Grand Est (remise du document

de tragabilité au patient) '
IUD

. Objectif : Dresser un état des lieux du circuit des DMI et mettre
\ lecteurs optiques —— en place des actions d’amélioration le cas échéant. /

e D
Matériel et Méthode:
= Autodiagnostic du circuit des DMI fourni par 'ANAP (Inter Diag DMS DMI module US 2021)
J

L - Inventaire des DMI a la PUI et au bloc opératoire

D. Bonnes pratiques A Gouvernance
0. Evaluation
50 etsuvide la E.
tragabilté Organisation
s . N. sanitaire des PUl et SI
Résultats: S s
de la tragabilté F. Locaux PUI
sanitaire des
Iy DMI
1) Taux de conformité:
e G. Demance
C. Systémes d'information B. Qualité Gestion des Risque!
0, 0,
Stockage (J) 100% Commande (H) 56% L Tr:rL‘JsIFS(S' H. Commande
Retours-Elimination (M) 100% Systeme d'information (C) 47%
Organisation PUI et SI (E) 92% Délivrance (K) 42%
Qualité Gestion des Risques (B)  77% Réception (1) 33% K. Déivrance I. Réception
Demande (G) 67%  Gouvernance (A) 21% J. Stockage
Transport PUI-US (L) 60% Organisation de la tragabilité |I||IMMI"IM
Locaux PUI (F) 57% sanitaire des DMI (N) 13% M,J!I“
. Evaluation et suivi de la tragabilité
K 01)00721902708039 (17)101128 (40)23A08J7317
R DR
2) Inventaire: “ '
884 tragabilités de DMI manquantes: 71% de DMI d’orthopédie (le ciment en particulier), 18% de DMI digestifs et 10%
les chambres implantables.
‘ Plusieurs erreurs de réception : 15 d’erreurs de saisie de lots et 1 d’erreur de références
3) Actions correctives mises en place:
- Nouvelle version de PHARMA pour intégrer le systeme de I'lUD

- Achat de lecteurs optiques (lecture des codes a 1D et a 2D)
‘ - Long travail de paramétrage des logiciels et de correction des données existantes
- Révision du systéme de qualité et nomination d’un Responsable du Systeme de Management de la Qualité
- Formations des agents (Pharmaciens, Préparateurs, magasiniers, IBODE...)
- Utilisation des codes barres et des lecteurs optiques a toute les étapes du circuit des DMI

Discussion/Conclusion: L'évaluation a mis en avant une faiblesse au niveau de la tragabilité de notre circuit DMI. Les actions mises en
place modifient I'organisation actuelle et aboutissent a la tragabilité en temps réel sur notre logiciel de gestion PHARMA par les IBODE
avec incrémentation de la feuille de pose dans notre dossier patient informatisé. Les lecteurs optiques et I'utilisation de I'lUD permettent
la sécurisation de la saisie des données ainsi qu’un gain de temps considérable.
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