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INTRODUCTION OBJECTIFS

Dans la mise en ceuvre de l'article 6 de l'arrété du 08/09/21, les Dresser un état des lieux régional de
établissements de sante (ES) s’appuient sur un Responsable du ﬂ la nomination des RSMQ DM|
Systeme de Management de la Qualité du circuit des Dispositifs

Médicaux implantables (RSMQ DMI) pour assurer la qualité et la Connaitre leurs missions et leurs
sécurite a chaque etape du circuit. a organisations

Diffusion d’'une enquéte aupres des ES franciliens ayant une activite d’'implantation de
DM, hors installations de chirurgie esthétique (N=153).

MATE RIEL & o [Partie I] : Recueil des données concernant 'ES avec une question pivot sur la nomination du

RSMQ dans leur structure
METHODE

e [Partie ll] : « Mise en ceuvre de l'arrété » AVEC (13 items) ou SANS (7 items) RSMQ nommé

Selon laréponse

RESU LTATS Mesure de I'cf:tat d'gyancement des axes de

travail confies au RSMQ DMI

41 % d’ES d'lle-de-France ont (stade avancé ou réalisé)
repondu a I'enquéte (N=62).
Tous statuts juridiques et typologies Politique qualite 36 %
représentés. » o
Manuel d’assurance qualité 38 %
Gestion des risques a priori 36 %
73% RSMQ DMI homme (N=45) Gestion des risques a posteriori 62 %
Informatisation 64 %
PHARMACIENT ooy eQuE BN C A DRE Plan de formation 6 %
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=0 taer  gw A% oe 2% Absenc,:e de RSMQ DMI
'Infirmier Diplémé d’Etat 2Préparateur en Pharmacie Hospitaliére nNomme (N — 1 7)

e Cumule d'autres missions (80%) : RSMQ Prise en

Charge Médicamenteuse, matériovigilant etc. e Présence d'un “réferent DMI” pharmacien (100%)
e Perimetre d’action englobant le péerimetre des DMS « Aucun professionnel n‘est identifié (59%)

64%
- |(:as d)e temps dédié a cette mission (84%) e Professionnel identifié mais pas encore nomme
e Peu forme a I'exercice de cette mission (13%) officiellement (18%)

e Lettre de mission en cours de redaction (12%)

e La thematique DMI est prise en compte dans 'une e Fiche de poste en cours de rédaction (6%)

des “commissions qualité” de I'ES (78%)
e Le RSMQ DMI en est membre ou préesident (91%)

DISCUSSION/CONCLUSION

Les ES franciliens se sont mis en marche Le soutien de la direction et du PCME* au RSMQ DMI est
pour satisfaire aux attentes reglementaires. indispensable pour elaborer et décliner la politique qualite.
Le responsable est souvent nommeé et
ceuvre a I'avancement du SMQ DMI.

I cumule souvent d’autres missions et
dispose rarement d’'un temps dédie.

Au niveau régional, trois pistes seraient a mettre en place
pour repondre a leurs attentes : mise en réseau des RSMQ
DMI, proposition de parcours de formations et elaboration
d'une plateforme de partage d’outils et d’expériences.

*Président de la Commission Médicale d’Etablissement
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