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Un rUn rééseau de compseau de compéétences au service tences au service 
des professionnels de la santdes professionnels de la santéé

pour partagerpour partager
•• ll’’informationinformation
•• l'l'assistanceassistance dans le domaine des dans le domaine des 

dispositifs mdispositifs méédicaux stdicaux stéériles et dans riles et dans 
leur environnement hospitalierleur environnement hospitalier

base de donnbase de donnééeses
pratiques professionnellespratiques professionnelles
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Une association loi 1901 tripartite Une association loi 1901 tripartite 
composcomposéée de colle de collèègesges
•• associatif et institutionnelassociatif et institutionnel
•• technique (hospitaliers)technique (hospitaliers)
•• industrielsindustriels

commission dcommission d’’exploitationexploitation
commission techniquecommission technique
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Des groupes de travailDes groupes de travail
•• donndonnéées produit / fiches techniqueses produit / fiches techniques
•• rrééfféérentiels de bon usagerentiels de bon usage
•• fiches de bon usagefiches de bon usage
•• nomenclature / classificationnomenclature / classification
•• systsystèème qualitme qualitéé / tra/ traççabilitabilitéé

site Internetsite Internet
www.eurowww.euro--pharmat.compharmat.com





BON USAGE : LEQUEL ?BON USAGE : LEQUEL ?

BONNE INDICATIONBONNE INDICATION
•• le BON PRODUITle BON PRODUIT
•• CBUS, T2ACBUS, T2A……

BONNE UTILISATIONBONNE UTILISATION
•• le BON GESTEle BON GESTE
•• sséécuritcuritéé, efficacit, efficacitéé
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EVIDENCE / OBLIGATION / DEVOIREVIDENCE / OBLIGATION / DEVOIR
•• attente de la sociattente de la sociééttéé
•• CSP, PUICSP, PUI……

IMPERATIF DEIMPERATIF DE SECURITESECURITE
•• patientpatient
•• utilisateurutilisateur
•• tierstiers
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IMPERATIF DEIMPERATIF DE QUALITEQUALITE
•• accraccrééditationditation
•• contentieuxcontentieux

IMPERATIF IMPERATIF ECONOMIQUEECONOMIQUE
•• ressource finieressource finie
•• CBUS, T2ACBUS, T2A
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•• UTILISATEURUTILISATEUR
•• (PATIENT)(PATIENT)
•• (FORMATEUR)(FORMATEUR)

QUALITE et SECURITE des SOINSQUALITE et SECURITE des SOINS



REFERENTIELS : CONSTAT        1REFERENTIELS : CONSTAT        1

MULTIPLICATION des SOURCESMULTIPLICATION des SOURCES
•• socisociééttéés savantess savantes
•• confconféérences dites de consensusrences dites de consensus
•• institutionsinstitutions
•• organisations professionnellesorganisations professionnelles
•• praticiens isolpraticiens isolééss
•• fabricantsfabricants



REFERENTIELS : CONSTAT        2REFERENTIELS : CONSTAT        2

POINT DE VUE SOUVENT PARTIELPOINT DE VUE SOUVENT PARTIEL
•• hygihygièènene
•• spspéécialitcialitéé mméédicaledicale
•• locallocal
•• fabricant (fabricant (PerfalganPerfalgan*)*)
•• ……
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FONDFOND
•• non consensuelnon consensuel
•• non reproductiblenon reproductible
•• contradictoirecontradictoire

FORMEFORME
•• insuffisamment pratiqueinsuffisamment pratique



QUE PROPOSER ?QUE PROPOSER ?

ACTUALITESACTUALITES
CONNACONNAÎÎTRE LE DMTRE LE DM

•• dossier dispositif mdossier dispositif méédicaldical

BONNE INDICATIONBONNE INDICATION
•• liste DMI hors GHSliste DMI hors GHS
•• rrééfféérentiel de bon usagerentiel de bon usage

BONNE UTILISATIONBONNE UTILISATION
•• fiche de bon usagefiche de bon usage
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FONDFOND
Une informationUne information
•• pratiquepratique
•• pertinente et adaptpertinente et adaptééee
•• objective et documentobjective et documentééee
•• nnéécessaire et suffisantecessaire et suffisante
•• consensuelleconsensuelle
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FORMEFORME
Une informationUne information
•• pratiquepratique
•• simple et clairesimple et claire
•• synthsynthéétiquetique
•• normalisnormalisééee
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LARGE PARTICIPATIONLARGE PARTICIPATION
•• hospitaliershospitaliers

tous profilstous profils
•• industriels du domaineindustriels du domaine
•• recensement de lrecensement de l’’existantexistant
•• relecture / arbitragerelecture / arbitrage
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POINT DE VUEPOINT DE VUE
•• type de DM (gtype de DM (géénnéérique)rique)
•• simplicitsimplicitéé
•• pratiquepratique
•• manipulationmanipulation
•• sséécuritcuritéé (m(méésusage)susage)
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PRODUCTION DPRODUCTION D’’UN DOCUMENTUN DOCUMENT
•• «« praticopratico--pratiquepratique »»
•• synthsynthéétiquetique
•• type (normalistype (normaliséé/standardis/standardiséé))
•• documentdocumentéé
•• actualisactualiséé
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LIMITESLIMITES
•• disponibilitdisponibilitéé
•• savoir concluresavoir conclure



CONNAISSANCE du DMCONNAISSANCE du DM

DOSSIER DDOSSIER D’’INFORMATIONINFORMATION
EURO PHARMATEURO PHARMAT

proposition deproposition de NORMALISATIONNORMALISATION



DOSSIER DDOSSIER D’’INFORMATION         1INFORMATION         1

FABRICANTFABRICANT

•• identificationidentification
•• certificationcertification
•• matmatéériovigilanceriovigilance
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IDENTIFICATION du DMIDENTIFICATION du DM

•• ddéénomination (nomenclature)nomination (nomenclature)
•• descriptiondescription
•• classificationclassification
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PRESENTATION du DMPRESENTATION du DM

•• conditionnement / conditionnement / éétiquetagetiquetage
•• composition (matcomposition (matéériaux)riaux)
•• ststéérilisationrilisation
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UTILISATION du DMUTILISATION du DM

•• conservation / stockageconservation / stockage
•• mode dmode d’’emploiemploi
•• indications / CI / prindications / CI / préécautionscautions
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LISTE DMI HORS GHSLISTE DMI HORS GHS
Veille rVeille rééglementaireglementaire
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REFERENTIEL DE BON USAGEREFERENTIEL DE BON USAGE
EURO PHARMATEURO PHARMAT

proposition deproposition de NORMALISATIONNORMALISATION
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OBJECTIFOBJECTIF

•• aider au aider au recensementrecensement des documents de des documents de 
rrééfféérencerence

•• destindestinéé àà ll’’éélaborationlaboration des contrats des contrats 
locaux de Bonnes Pratiqueslocaux de Bonnes Pratiques
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MOYENSMOYENS

•• sources documentaires sources documentaires enregistrenregistrééeses
•• = liste des r= liste des rééfféérentiels et autres rentiels et autres 

documents identifidocuments identifiéés pour la s pour la 
justification des indicationsjustification des indications des DMI hors des DMI hors 
GHS et pouvant être exploitGHS et pouvant être exploitéés :s :

HAS, AFSSaPS, consensusHAS, AFSSaPS, consensus……
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METHODEMETHODE

•• classement et hiclassement et hiéérarchisation des rarchisation des 
sources / indications selonsources / indications selon

niveau de preuve scientifiqueniveau de preuve scientifique
qualitqualitéé de mde mééthodologiethodologie
pertinencepertinence

accord professionnelaccord professionnel
(marquage CE)(marquage CE)
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FICHE DE BON USAGEFICHE DE BON USAGE
EURO PHARMATEURO PHARMAT

proposition deproposition de NORMALISATIONNORMALISATION
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DOMAINE DDOMAINE D’’APPLICATIONAPPLICATION

•• exemples :exemples :
soins msoins méédicauxdicaux
bloc opbloc opéératoireratoire
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DEFINITIONS DEFINITIONS –– ABREVIATIONSABREVIATIONS

•• ddéénomination(s) commune(s) :nomination(s) commune(s) :
GMDN, Euro PharmatGMDN, Euro Pharmat……

•• classification(s) :classification(s) :
CladimedCladimed……
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REFERENTIELS REFERENTIELS -- SOURCESSOURCES

•• rrééglementaires et normatifs :glementaires et normatifs :
NF ISO EN (du domaine spNF ISO EN (du domaine spéécifique)cifique)

•• recommandations :recommandations :
fabricants (noticefabricants (notice……))
socisociééttéés savantes (BP)s savantes (BP)

•• donndonnéées bibliographiques utileses bibliographiques utiles
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COMPOSITION COMPOSITION -- DESCRIPTIONDESCRIPTION

•• matmatéériauxriaux
latexlatex……

•• donndonnéées ges gééomoméétriques / dimensionnellestriques / dimensionnelles
schschéémama……
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INDICATIONSINDICATIONS

•• exemples :exemples :
administration de madministration de méédicament dicament àà
index thindex théérapeutique large par voie rapeutique large par voie 
parentparentééralerale……
pansement primaire / secondairepansement primaire / secondaire
arbre darbre déécisionnelcisionnel
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CONTRECONTRE--INDICATIONSINDICATIONS
PRECAUTIONS DPRECAUTIONS D’’EMPLOIEMPLOI

•• exemples :exemples :
type de plaietype de plaie
type de protection recherchtype de protection recherchééee
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MODE DMODE D’’EMPLOIEMPLOI
•• prprééalablesalables
•• utilisation pas utilisation pas àà paspas
•• points importantspoints importants
•• erreurs erreurs àà ne pas commettrene pas commettre
•• apraprèès utilisations utilisation



































CONCLUSIONCONCLUSION

REFERENTIELS = outils de travailREFERENTIELS = outils de travail

•• tous domainestous domaines
•• indindéépendants / consensuelspendants / consensuels
•• pratiques / standardispratiques / standardisééss
•• professionnels / validprofessionnels / validééss
•• actualisactualisééss
•• tous acteurs (appropriation)tous acteurs (appropriation)


