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DMI DGOS 2019 
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I. CONTEXTE 
Enquête nationale de la DGOS dans les établissements de santé des secteurs 
publics et privés, titulaires d’activités de médecine, chirurgie et obstétrique 
 
Cette enquête avait  pour objet d’évaluer : 
- le niveau d’informatisation de la traçabilité sanitaire des DMI dans les 

établissements de santé concernés  
- l’interopérabilité des systèmes d’information mobilisés, pour une production 

d’information selon une logique « processus » conformément aux 
recommandations  

- l’évolution de la situation comparativement à celle de 2015. 
 
L'enquête portait sur l’ensemble des DMI utilisés dans les établissements de santé 
quelle que soit leur modalité d’entrée dans l’établissement : DMI acheté par 
l’établissement, ou DMI en dépôt permanent ou en dépôt temporaire. 
 
Le questionnaire a été élaboré à l’attention des directeurs, des pharmaciens 
gérants de la PUI et des services utilisateurs de DMI. 
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II. RESULTATS REGIONAUX 

 Taux de retour PACA : 100% (85/85) 
 

 80 ES dans les délais 
 5 ES hors-délai et/ou partiellement complétés 

 (non exploités) 
 
 
Représentativité des résultats de l’enquête à 
discuter car il s’agit d’une auto-évaluation. 
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Système management de la qualité 
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Si oui, ont-ils donné lieu à des plans d’action ? 

Des audits réguliers (au moins annuels) ont-ils été réalisés pour s’assurer de la bonne 
mise en œuvre de la traçabilité sanitaire des DMI au sein de l’établissement ? 

Si oui, les responsabilités sont-elles identifiées pour chaque étape ?

Une procédure écrite décrivant les modalités de recueil, de conservation et 
d’accessibilité des données de traçabilité sanitaire des DMI est-elle élaborée ? 

Le responsable du système de management de la qualité du circuit des DMI est-il
désigné ?

Un système de management de la qualité du circuit des DMI est-il mis en place ?

OUI NON NR

A) VOLET 1 
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Informatisation  
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Si non à l'item 6, l'intégration du système IUD est-elle une priorité de la direction du
système d'information ?

Si oui à l'item 6, sont-ils prévus pour s'appuyer sur le système IUD ?

Le ou les logiciel(s) est (sont)-il(s) équipé(s) de lecteur automatique de code ?

L'indication de pose du DMI

En cas d'indication hors LPP, l'argumentaire de pose

Dénomination DMI / Numéro de série ou de lot / Nom fabricant ou  mandataire /
Date utilisation /  Nom médecin utilisateur / Identification patient

Si oui à l'item 2, tous les DMI utilisés par l'établissement sont-ils concernés (liste en
sus LPP et intra GHS) ?

Outil unique partagé ?

Existe-t-il un ou des logiciel(s) informatique(s) dédié(s) (logiciel métier) pour assurer 
la traçabilité sanitaire des DMI au sein de l’établissement ?  

La traçabilité des DMI est-elle intégrée au schéma directeur du système 
d’information hospitalier ?  

OUI NON NR
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En cas d'indication hors LPP, l'argumentaire de pose

L'indication de pose du DMI

L'identification du patient (nom, prénom, date de naissance)

Le nom du médecin ou du chirurgien-dentiste utilisateur

La date de l'utilisation

Nom du fabricant ou de son mandataire

Numéro de série ou de lot

Dénomination du DMI

Existe-t-il un dossier patient informatisé (DPI) dans votre établissement ?

OUI NON NR

Dossier patient 
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La lettre de liaison transmise au médecin traitant mentionne-t-elle la pose du DMI ?

La lettre de liaison remise au patient à sa sortie mentionne-t-elle la pose du DMI ?

La remise au patient d'un document identifiant le DMI est-elle tracée ?

Si un document relatif au DMI est remis au patient, le logiciel métier permet-il
d'éditer automatiquement un des documents

Le cas échéant, le suivi médical particulier

L'existence d'une durée de vie limitée du produit et l'éventuelle nécessité de
réintervention qui en découle

Le nom du médecin ou du chirurgien-dentiste utilisateur

Le lieu et la date d'utilisation

L'identification du dispositif médical utilisé (dénomination, numéro de série, de lot,
nom du fabricant)

Document d'information mis à disposition par votre établissement

Carte implant créée par votre établissement

Carte implant fournie par l'industriel

Un document relatif au DMI est-il remis au patient à la sortie de l’établissement ? 

OUI NON NR
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8 

89% 

56% 

11% 

44% 
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Existe-t-il une procédure écrite intégrée au système de management de la
qualité relative à la traçabilité des DMI ?

Des audits réguliers (au moins annuels) ont-ils été réalisés pour s’assurer de 
la bonne mise en œuvre de la traçabilité sanitaire des DMI au sein de la 

PUI ? 

OUI NON

Système management de la qualité 
B) VOLET 2 

89% 

1% 10% 

Utilisez-vous un outil informatique pour enregistrer les informations relatives aux DMI ? 

OUI

NON

NR

Outils de la PUI 
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Les DMI font l’objet d’un enregistrement informatique (dénomination, numéro de série, 
de lot, nom du fabricant) dans un logiciel métier dédié interopérable avec ceux des 

services utilisateurs ?  

Les DMI font l’objet d’un enregistrement informatique (dénomination, numéro de série, 
de lot, nom du fabricant) sur un logiciel bureautique (type Excel, Calc..) ou un logiciel 

métier non-interopérable avec ceux des services utilisateurs ?  

Les DMI dans votre établissement font l’objet d’un enregistrement non informatisé 
(dénomination, numéro de série, de lot, nom du fabricant) ?  

La PUI procède-t-elle pour les besoins de la traçabilité sanitaire à un ré étiquetage des
DMI avant leur stockage ou leur délivrance aux services utilisateurs ?

L’enregistrement des informations relatives aux DMI est-il réalisé à l’aide de lecteur 
automatique de code ? 

OUI NON NR

Enregistrement des informations relatives aux DMI par la PUI 
(lors de la RECEPTION) 
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Les DMI font l’objet d’un enregistrement informatique (dénomination, numéro de 
série, de lot, nom du fabricant) dans un logiciel métier dédié interopérable avec 

ceux des services utilisateurs  

Les DMI font l’objet d’un enregistrement informatique (dénomination, numéro de 
série, de lot, nom du fabricant) sur un logiciel bureautique (type Excel, Calc..) ou 

un logiciel métier non-interopérable avec ceux des services utilisateurs  

Les DMI dans votre établissement font l’objet d’un enregistrement non 
informatisé (dénomination, numéro de série, de lot, nom du fabricant)  

OUI NON NR

 Enregistrement des informations relatives aux DMI par la PUI 
(lors de la DELIVRANCE aux services utilisateurs) 
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Lors de la délivrance, comment la PUI transmet-elle au service utilisateur l’ensemble des informations 
relatives aux DMI ? Pour les DMI achetés par l’établissement  et ceux gérés en dépôt permanent 

via un logiciel interopérable avec ceux des services
utilisateurs

via un  logiciel bureautique (type Excel, Calc..) ou un
logiciel metier non-interopérable avec ceux des
services

via un support papier

pas de transmission

NR

Echanges entre la PUI et les services utilisateurs 
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Echanges entre la PUI et les services utilisateurs 

85% 

12% 

3% 

La PUI réalise-t-elle, a posteriori, une traçabilité des DMI posés dans les services utilisateurs pour le 
compte de ses derniers ?  

OUI

NON

NR

Si oui , comment le service utilisateur transmet-il a la PUI l’ensemble 
des informations relatives à la pose du DMI ? Pour les DMI achetés 

par l’établissement  et ceux gérés en dépôt permanent 
- via un logiciel interopérable avec ceux des services 
utilisateurs 23% 

- via un  logiciel bureautique (type Excel, Calc..) ou un 
logiciel metier non-interopérable avec ceux des services 0% 

- via un support papier 64% 

- NR 13% 



C) VOLET 3 
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74% 
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27% 

19% 7% 

0% 20% 40% 60% 80% 100%

Des audits réguliers (au moins annuels) ont-ils été réalisés pour vérifier que les
informations de traçabilité des DMI utilisés sont bien enregistrées ?

Une procédure a-t-elle été mise en place ?

Existe-t-il une personne en charge de la traçabilité des DMI au sein des services
utilisateurs ?

OUI NON NR

Système management de la qualité 

Enregistrement des informations relatives aux DMI 
L’enregistrement de la date d’utilisation du DMI, de l’identification du patient et du médecin ou du chirurgien utilisateur est réalisé : 
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Sur support papier archivé, non retranscrit sur un logiciel informatique ?

Sur support papier retranscrit ensuite par la PUI sur un logiciel bureautique (de type
Excel) ou un autre logiciel métier non-interopérable ?

Dans un logiciel métier non-interopérable avec celui de la PUI ?

Dans un logiciel métier interopérable avec celui de la PUI ?

OUI NON NR



III. RECOMMANDATIONS 2015 
 Assurer de préférence, la traçabilité sanitaire des DMI sur un support 

informatique  
 

 Chaque fois que cela est possible, saisir les données de traçabilité 
(dénomination, numéro de lot ou de série du DMI, identité du patient,…) par la 
lecture optique de codes à barres ou autre lecteur adapté au support 
d’information (RFID), a minima avant la délivrance au service utilisateur.  
 

 Réaliser la traçabilité en temps réel et à chaque étape du circuit du dispositif, 
c’est-à-dire :  
 par la PUI : enregistrement du DMI lors de la délivrance (dénomination, numéro de 

lot ou de série, date de délivrance et identification du service utilisateur) ;  
 par le service utilisateur : enregistrement du patient lors de l’utilisation 

(identification du patient, date d’utilisation et nom du praticien utilisateur) ;  
 L’attribution d’un DMI à un patient ne peut se faire que sur des données enregistrées 

par la PUI.  

 
14 



III.CONCLUSION 
• Manque d’interopérabilité entre les logiciels de: 
 traçabilité sanitaire et gestion financière, gestion 
 logistique, DPI, … 
 pharmacie, bloc 
• Les données ne sont pas enregistrées 

informatiquement grâce à un système d’acquisition de 
données (douchettes) 
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A VENIR 
 Interopérabilité des S.I. utilisés entre la PUI, les 

services utilisateurs et le DPI. 
 automatisation complète des échanges 
 optimisation du circuit 
 intégrer l’IUD dans la chaîne de traçabilité 
 
Guide méthodologique : informatisation du circuit des 
DMI  
 accompagner les ES en leur proposant des outils 
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A VENIR 
 Arrêté relatif au management de la qualité et de la 

sécurisation du circuit des DMI : 
 DMI soumis aux règles particulières de traçabilité 
 (arrêté du 26/01/2007) 
 MCO, chirurgie esthétique et ES ne disposant pas de 
 PUI (cabinets dentaires dans un second temps) 
 DMI en achat, dépôt permanent et dépôt temporaire 
 
En cours: phase pilote avec # 100ES (formaliser la 
cartographie applicative, lister les données qui doivent 
circuler entre les différents acteurs) 
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A VENIR 
 

 
 

 
 

18 



A VENIR 
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A VENIR 
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PROJET DE GUIDE 

Rôle et responsabilité du pharmacien / Rôle de la 
PUI 
 Nécessité de préciser que la gestion des DMI relève de 

la responsabilité du pharmacien gérant et puisse être 
réalisée par du personnel habilité par celui-ci = ajout 
de «ou toute personne sous sa responsabilité» aux 
missions affectés au pharmacien gérant de la PUI  

 Nécessité de préciser que la PUI est responsable de la 
traçabilité des DMI de la réception à la livraison dans 
les services ;  

 Préciser que la réception des DMI au sein d’un 
établissement de santé et leur enregistrement est 
effectuée par la PUI 
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