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"Traçabilité, pourquoi ? "

Pour répondre aux exigences réglementaires :
Sécurité sanitaire matériovigilance
Sécurité financière: CBUS

Pour répondre aux exigences de la société :
Sécurité juridique

Produit défectueux
Mésusage
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"Traçabilité, pourquoi ? "

Pour répondre aux exigences qualité:
Certification des ES - RRééfféérentiel 12 arentiel 12 a

« La traçabilité des produits de santé est assurée. »

Certification ISO 9000:
Point 7.5.3 :Point 7.5.3 : « Lorsque cela est approprié, l’organisme 
doit identifier le produit à l’aide de moyens adaptés 
tout au long de sa réalisation.
L’organisme doit identifier l’état du produit par 
rapport aux exigences de surveillance et de mesure. 
Lorsque la traçabilité est une exigence, l’organisme 
doit maîtriser et enregistrer l’identification unique 
du produit. »
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"Traçabilité, pourquoi ? "

Pour répondre aux exigences qualité :
en matière de circuit des produits:
- savoir à tout moment où se trouve le DM :

Pharmacie
Transport
Service

en matière d’amélioration du système
- suivi des non conformités du circuit (défaillances)
- suivi des non conformités produits
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TraTraçça : contexte pour les ESa : contexte pour les ES

depuis 01/10/2007depuis 01/10/2007
Sécurité financière 
paiement si FICHCOMP (pour DMI en sus GHS)

ddèès le 01/01/2009s le 01/01/2009
Sécurité sanitaire
DM défectueux, …
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GENESEGENESE

CONTEXTE REGLEMENTAIRECONTEXTE REGLEMENTAIRE

DDéécret 29.11.06cret 29.11.06
ArrêtArrêtéé 26.01.0726.01.07

nombreuses versions avant parutionnombreuses versions avant parution
nombreuses questions aprnombreuses questions aprèès parutions parution
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GENESEGENESE

REPONSEREPONSE
FFéévrier 2007vrier 2007

mise en place dmise en place d’’un un groupe groupe ad hoc au sein dad hoc au sein d’’EuroPharmatEuroPharmat
objectif : robjectif : réédaction ddaction d’’un guideun guide

Mars 2007Mars 2007
annonce par lannonce par l’’AfssapsAfssaps : : guide dguide d’’application en prapplication en prééparationparation
mise en place dmise en place d’’une boune boîîte te àà questions et suggestionsquestions et suggestions

Octobre 07 : Octobre 07 : mise en lignemise en ligne du guidedu guide
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GENESEGENESE

REPONSEREPONSE
Novembre 2007Novembre 2007

site de l’Afssaps : création de la rubrique Traçabilité des DM

LienLien avec guide avec guide EuroPharmatEuroPharmat + + RecommandationsRecommandations aux fabricantsaux fabricants
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GROUPE DE TRAVAIL                 GROUPE DE TRAVAIL                 

Hugues de BOUET du PORTAL (pilote) Hugues de BOUET du PORTAL (pilote) –– CHU ToursCHU Tours
Bertrand DECAUDIN Bertrand DECAUDIN –– CHU DunkerqueCHU Dunkerque
BBéénnéédicte SCHMIT dicte SCHMIT –– CH BeauvaisCH Beauvais
Dominique THIVEAUD Dominique THIVEAUD -- CHU ToulouseCHU Toulouse
Olivier SELLAL Olivier SELLAL -- CHU NantesCHU Nantes
Anne FranAnne Franççoise GERME oise GERME -- CHU LilleCHU Lille
Pascale BERNARD Pascale BERNARD –– Clinique Union ToulouseClinique Union Toulouse
SSéébastien GEORGET bastien GEORGET -- CHU NancyCHU Nancy
Sandra WISNIEWSKI Sandra WISNIEWSKI -- CHU StrasbourgCHU Strasbourg
GaGaëël GRIMANDI l GRIMANDI -- CHU NantesCHU Nantes
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METHODOLOGIE                        METHODOLOGIE                        

RECUEIL DES DONNEES EXISTANTESRECUEIL DES DONNEES EXISTANTES

•• Supports papier des DMI de la liste en susSupports papier des DMI de la liste en sus
Draguignan, Longjumeau, Draguignan, Longjumeau, ClermontClermont--FdFd, Nancy, Nancy

•• Supports informatisSupports informatisééss
logiciels utilislogiciels utiliséés:  s:  SSéédistockdistock SEDIA, SEDIA, DispoMedDispoMed, , 
EUROP 92, OPTIM Implant, Pharma Computer Engineering,EUROP 92, OPTIM Implant, Pharma Computer Engineering,
OPERA, X OPERA, X PlorePlore, etc., etc.
selon les sites : Beauvais, Dunkerque, Montpellier, Nantes, selon les sites : Beauvais, Dunkerque, Montpellier, Nantes, 
Lille, St Etienne, Lille, St Etienne, etcetc ……
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PLAN DU GUIDE                 PLAN DU GUIDE                 

•• IntroductionIntroduction
•• DonnDonnéées res rééglementaires, rglementaires, rééfféérentielsrentiels
•• GlossaireGlossaire
•• Acteurs, donnActeurs, donnéées es àà enregistrerenregistrer
•• LogigrammeLogigramme
•• Codification Codification -- symbolisation des DMsymbolisation des DM
•• Proposition de cahier des charges en vue Proposition de cahier des charges en vue 

de lde l’’informatisation du circuitinformatisation du circuit
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REFERENTIELS              1           REFERENTIELS              1           

••TraTraççabilitabilitéé sanitairesanitaire
dans le cadre de la dans le cadre de la matmatéériovigilanceriovigilance
ddéécret 29.11.06 + arrêtcret 29.11.06 + arrêtéé du 26.01.07du 26.01.07

••TraTraççabilitabilitéé
dans le cadre du dans le cadre du contrat de bon usagecontrat de bon usage
ddéécret 24/08/05 cret 24/08/05 
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TRACABILITE des DM    1TRACABILITE des DM    1

DDéécret du 29 novembre 2006cret du 29 novembre 2006

•• rrèègles particuligles particulièères de matres de matéériovigilanceriovigilance
pour certains dispositifs mpour certains dispositifs méédicauxdicaux

•• tratraççabilitabilitéé depuis ladepuis la rrééceptionception des des 
dispositifs mdispositifs méédicaux dans ldicaux dans l’é’établissement tablissement 
jusqu'jusqu'àà leurleur utilisationutilisation chez le patient chez le patient 

•• applicable auapplicable au 31 d31 déécembre 2008cembre 2008
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TRACABILITE des DM   TRACABILITE des DM   1a1a

OBLIGATIONS du OBLIGATIONS du PHARMACIENPHARMACIEN

•• identification de chaque DM :identification de chaque DM :
ddéénominationnomination
numnumééro de sro de séérie ou derie ou de lotlot
nom dunom du fabricantfabricant

•• date de la ddate de la déélivrance du DMlivrance du DM
•• identification du service utilisateuridentification du service utilisateur

EnregistrementEnregistrement
TransmissionTransmission
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TRACABILITE des DM   TRACABILITE des DM   1b1b

OBLIGATIONS du OBLIGATIONS du SERVICE UTILISATEURSERVICE UTILISATEUR

•• date ddate d’’utilisationutilisation
•• identification duidentification du patientpatient

nom, prnom, préénom, date de naissancenom, date de naissance

•• nom dunom du mméédecindecin
EnregistrementEnregistrement

TransmissionTransmission
dossier mdossier méédical du patientdical du patient
document de sortiedocument de sortie
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TRACABILITE des DM    2TRACABILITE des DM    2

ArrêtArrêtéé du 29 janvier 2007du 29 janvier 2007

•• DM incorporant une substance qui, si elle est DM incorporant une substance qui, si elle est 
utilisutiliséée se sééparparéément, est susceptible d'être ment, est susceptible d'être 
considconsidéérréée comme un me comme un méédicament ddicament déérivrivéé du du 
sangsang

•• Valves cardiaquesValves cardiaques
•• Autres Autres dispositifs mdispositifs méédicaux implantablesdicaux implantables ::

y compris les implants dentairesy compris les implants dentaires
àà l'exception des ligatures, sutures et dispositifs l'exception des ligatures, sutures et dispositifs 
d'ostd'ostééosynthosynthèèsese



« Traçabilité, Bon Usage des DMI » – Omédit Centre – 3 avril 2008 17
H. du Portal

REFERENTIELS              2           REFERENTIELS              2           

••TraTraççabilitabilitéé, s, séécuritcuritéé financifinancièèrere
dans le cadre de la T2Adans le cadre de la T2A

••Droits des maladesDroits des malades
en cas de risque nouveauen cas de risque nouveau
loi 04.03.02 + dloi 04.03.02 + déécret 29.04.02cret 29.04.02

••Manuel de certification des ESManuel de certification des ES
RRééf. 12a f. 12a «« la trala traççabilitabilitéé des produits de des produits de 
santsantéé est assurest assurééee »»
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DM IMPLANTABLES                   DM IMPLANTABLES                   
QuQu’’entendentend--on par DMI ?on par DMI ?

•• ArrêtArrêtéé du 20 avril 2006 (directive CE 93/42)du 20 avril 2006 (directive CE 93/42)
2 cas de DMI sont diff2 cas de DMI sont difféérencirenciééss
Tout DM destinTout DM destinéé

àà être être implanté en totaliten totalitéé dans le corps humain ou dans le corps humain ou àà
remplacer une surface remplacer une surface éépithpithééliale ou la surface de liale ou la surface de 
ll’œ’œil, grâce il, grâce àà une intervention chirurgicale une intervention chirurgicale et et àà
demeurer en place demeurer en place apraprèèss l'interventionl'intervention ;;

àà êtreêtre introduit partiellementpartiellement dans le corps humain par dans le corps humain par 
une intervention chirurgicale et qui est destinune intervention chirurgicale et qui est destinéé àà
demeurer en place aprdemeurer en place aprèès ls l’’intervention pendant une intervention pendant une 
ppéériode driode d’’au moins 30 jours au moins 30 jours ;;

sauf DM injectsauf DM injectéés puis retirs puis retiréés en fin ds en fin d’’intervention. intervention. 
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QUELS DMI ? QUELS DMI ? 
(liste non exhaustive)

ORTHOPEDIEORTHOPEDIE
prothprothèèses de hanche et articulaireses de hanche et articulaire
implants du rachis, osseux, tendineuximplants du rachis, osseux, tendineux

CARDIOVASCULAIRECARDIOVASCULAIRE
valve cardiaque, anneau valvulaire, valve cardiaque, anneau valvulaire, endoprothendoprothèèsese aortiqueaortique
implant implant endovasculaireendovasculaire ((«« stentstent »»))
stimulateur cardiaque, dstimulateur cardiaque, dééfibrillateur implantable (et sonde)fibrillateur implantable (et sonde)
prothprothèèse vasculaire, patch, se vasculaire, patch, endoprothendoprothèèsese ccéérréébrale, implant dbrale, implant d’’embolisationembolisation artartéériellerielle

PLASTIQUEPLASTIQUE
implant mammaire, prothimplant mammaire, prothèèse parise pariéétaletale

OPHTALMOLOGIEOPHTALMOLOGIE
implant ophtalmologique, lentille implant ophtalmologique, lentille intraintra--oculaireoculaire

DENTAIREDENTAIRE
implant dentaireimplant dentaire

TraTraçça a 
obligatoireobligatoire
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QUELS DMI ?QUELS DMI ?
(liste non exhaustive)

ORLORL
implants auditif et cochlimplants auditif et cochlééaire, prothaire, prothèèse ossiculaire, implant trachse ossiculaire, implant trachééalal

UROLOGIEUROLOGIE
implant sphinctimplant sphinctéérien, prothrien, prothèèse pse péénienne, implant testiculairenienne, implant testiculaire
bandelette pour incontinence urinaire et prolapsusbandelette pour incontinence urinaire et prolapsus

NEUROCHIRURGIENEUROCHIRURGIE
neurostimulateurneurostimulateur implantable, implant de dureimplantable, implant de dure--mmèèrere

GASTROENTEROLOGIEGASTROENTEROLOGIE
prothprothèèses digestive et biliaire, anneau de gastroplastie, plaque rses digestive et biliaire, anneau de gastroplastie, plaque rééfection paroifection paroi

Domaine de la PERFUSION / NUTRITIONDomaine de la PERFUSION / NUTRITION
chambre chambre àà cathcathééter implantable, pompe implantable, cathter implantable, pompe implantable, cathééters au long cours : ters au long cours : 
de dialyse, de nutrition parentde dialyse, de nutrition parentéérale, rale, ……

etc.etc.

TraTraçça a 
obligatoireobligatoire
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PARTICULARITESPARTICULARITES 11

••DM incorporant un dDM incorporant un déérivrivéé du sang du sang 
Dans ce cas, l’arrêté parle de DM et non de DMI

-- MDS humainMDS humain --> > tratraççabilitabilitéé
-- ddéérivrivéé du sang origine animaledu sang origine animale --> > tratraççabilitabilitéé si DMIsi DMI

••DM incorporant des produitsDM incorporant des produits
dd’’origine animale origine animale --> tra> traççabilitabilitéé si DMIsi DMI

••DM injectableDM injectable --> > tratraççabilitabilitéé
matériau utilisé pour l’implant, destiné à être introduit par injection dans le corps 
humain et à rester en place après son introduction
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PARTICULARITESPARTICULARITES 22

•• Ligatures / SuturesLigatures / Sutures --> > tratraççabilitabilitéé non obligatoirenon obligatoire
fils, agrafes, clips, résorbables et non résorbables, introduits de 
façon temporaire ou définitive dans la plaie opératoire

•• Treillis / Plaques Treillis / Plaques --> > tratraççabilitabilitéé
car bien que constitués de fils, ne sont pas des sutures

•• OstOstééosynthosynthèèse se --> > tratraççabilitabilitéé non obligatoirenon obligatoire
DM destinés à soutenir les structures osseuses, cartilagineuses,  
tendineuses ou ligamentaires (EN ISO 14602)
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PREALABLE PREALABLE 
A LA A LA TRACABILITETRACABILITE

IDENTIFICATIONIDENTIFICATION

•• DDéénominationnomination communecommune (g(géénnéérique)rique)
•• DDéénominationnomination commercialecommerciale

fabricantfabricant
rrééfféérencerence

NF EN ISO 16054NF EN ISO 16054

•• NumNumééro dero de lotlot ou de sou de séérie (prie (pééremption)remption)
NOMENCLATURENOMENCLATURE

CODIFICATIONCODIFICATION
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PREALABLE PREALABLE 
A LA A LA TRACABILITETRACABILITE

NOMENCLATURE       NOMENCLATURE       GMDNGMDN
•• GGloballobal MMedicaledical DDeviceevice NNomenclatureomenclature
•• europeuropééenne (CEN, ISO, 70 experts, 1996)enne (CEN, ISO, 70 experts, 1996)
•• en anglais et sous licenceen anglais et sous licence

en cours de traduction ?en cours de traduction ?

•• rréépertoire de termes gpertoire de termes géénnéériquesriques
•• codage / classification (CLADIMED)codage / classification (CLADIMED)
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Relevé de données :
analyse GS1 au CHU de Rouen

DM stockés au magasin central - 2004 et 2007

2007

2004
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Relevé de données :
analyse GS1 au CHU de Rouen

en 2004 et 2007

Niveau de codification différent suivant les familles de DMI :

DMI orthopédie

DMI cardiologie

%2004% 2007n= 590code

30%28%167HIBC

30%38%225Private

30%24%146No code

9%9%52GS1-128

%2004% 2007n= 470code

27%28%130HIBC

12%1%2Private

7%2%9No code

51%69%329GS1-128
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Référentiels en dématérialisation à l’hôpital
position de la conférence des DG de CHU

Recommandations transmises par le groupe CAL / 
sous groupe eProcurement, conf DG de CHU.

Prise de décision 10/2006 :
- Fiche technique : EUROPHARMAT   (http://www.euro-pharmat.com)

- Nomenclature europe : GMDN  (http://www.gmdnagency.com)

- Classification : CLADIMED   (http://cladimed.site.voila.fr)

- Codification : GS1 (http://www.gs1.fr)
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PREALABLEPREALABLE
A LA A LA TRACABILITETRACABILITE

CODIFICATIONCODIFICATION

= identification du DM= identification du DM
•• choix dchoix d’’un standard internationalun standard international

Collaboration avec Collaboration avec GS1GS1 : : 11 seul code seul code 
Information la plus complInformation la plus complèète : te : GS1GS1--128128

•• Quel que soit le support Quel que soit le support «« technique technique »» (symbole)(symbole)
codes codes àà barres (barres (1D1D, , 2D2D))
puce puce àà radiofrradiofrééquence (RFID)quence (RFID)
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TRACABILITETRACABILITE en pratiqueen pratique

Des codes, des codes Des codes, des codes …… oui, maisoui, mais
pas npas n’’importe comment !importe comment !

des codes HARMONISES !!!des codes HARMONISES !!!

--> Action sur ses fournisseurs,> Action sur ses fournisseurs, ajouter dans votre ajouter dans votre CCTPCCTP ::

Article relatif à la codification des produits :
Les hôpitaux sont en phase d’intégration d’outils informatiques de traçabilité des 
dispositifs médicaux et des médicaments pour des objectifs sanitaires, 
réglementaires, comptables et de gestion de stock. L’intégration dématérialisée, 
automatisée et fiable des informations liées à ces produits, ne peut être réalisée 
qu’avec une base de codification produit harmonisée.
Sur les recommandations de la Conférence des Directeurs Généraux de CHU, les 
hôpitaux souhaitent fortement que les fournisseurs codifient leurs produits et leurs 
unités logistiques selon le standard international de codification GS1.
Ce code devra être représenté par un symbole lisible et exploitable de façon 
automatique (code barre GS1-128 ou Datamatrix).
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Données entrantes   Données sortantes 
    

Enregistrement  
    

Dénomination du DM Dénomination du DM Date d'utilisation 

Numéro de série ou de lot du DM Numéro de série ou de lot du DM 

Code LPP du DM Code LPP du DM 4 
Lieu d'utilisation 

Nom du fabricant ou du mandataire Nom du fabricant ou du mandataire Dénomination du DM 

Identification du service utilisateur Identification du service utilisateur Numéro de série ou de lot du DM 

Date de péremption Date de péremption Nom du fabricant ou du mandataire 

D
él

iv
ra

nc
e 

P
h

ar
m

ac
ie

 

Date de la délivrance 

 

Date de la délivrance 

 

Nom du médecin utilisateur 

D
oc

u
m

en
t 

re
m

is
  

au
 p

at
ie

n
t 

 

A
 l'

is
su

e 
de

s 
so

in
s 

 

        

Date d'utilisation 
Date d'utilisation 

Dénomination du DM 

Lieu d'utilisation N° de salle Lieu d'utilisation N° de salle Numéro de série ou de lot du DM 

Nom, prénom du patient  Nom, prénom du patient  Nom du fabricant ou du mandataire 

n° IPP, n° de séjour n° IPP, n° de séjour Date d'utilisation 

Date naissance du patient Date naissance du patient n° IPP, n° de séjour 

Indication clinique Indication clinique 

Emplacement anatomique Emplacement anatomique 
Indication clinique 

U
ti

lis
at

io
n 

Se
rv

ic
e 

u
ti

lis
at

eu
r 

Nom du médecin utilisateur 

 

Nom du médecin utilisateur 

 

Nom du médecin utilisateur 

D
os

si
er

 m
éd

ic
al

 

A
pr

ès
 u

ti
lis

at
io

n 
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CIRCUIT ET CIRCUIT ET TRACABILITETRACABILITE 1   1   
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CIRCUIT ET CIRCUIT ET TRACABILITETRACABILITE 22
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CAHIER DES CHARGES SI          CAHIER DES CHARGES SI          
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CONCLUSION                 CONCLUSION                 

•• Guide dGuide d’’aide pratiqueaide pratique
•• Guide Guide «« validvalidéé »» par lpar l’’AfssapsAfssaps
•• Guide Guide «« ddéématmatéérialisrialiséé »»
•• Accessible :Accessible :

www.eurowww.euro--pharmat.compharmat.com
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Guide tGuide tééllééchargeable sur le sitechargeable sur le site


