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POUR ÊTRE 
CONFORME

- Le règlement européen relatif
aux Dispositifs Médicaux (DM)

2017/745/UE en applicable

depuis le 26 Mai 2021

- Le décret n° 2020-1536 du 7
décembre 2020 relatif au
management de la qualité du
circuit des DMI

- L’arrêté du 08 Septembre
2021 applicable le 26 mai 2022

*A LA RÈGLEMENTATION*

- Dans le cadre du programme 
SUN-ES (Ségur Usage 
Numérique en Établissements 
de Santé) de la DGOS

Besoin d’y voir plus clair? 
Contactez votre OMEDIT et discutez d’un 
accompagnement éventuel pour votre établissement

LE DÉPLOIEMENT DE L'UTILISATION DE L’IDENTIFIANT UNIQUE 
DES DISPOSITIFS MÉDICAUX (IUD) :

UN ENJEU PRIORITAIRE POUR LA DIRECTION

*AUX ATTENTES* 
• DE LA CERTIFICATION HAS

- Meilleure gestion des 
stocks et des 
inventaires
- Exhaustivité de la 
traçabilité financière
- Recueil facilité des 
données pour 
renseigner des 
indicateurs

- Pour le bloc 
opératoire et la 
pharmacie
- Pour la réalisation 
des traçabilités 
sanitaire et 
financière

- Fiabilisation de la traçabilité sanitaire en temps réel dans 
le DPI

- Gestion de la matériovigilance optimisée
- Transmission des données en sortie hospitalière (carte 

d’implant, DMP, DP, lettre de liaison)

Gain 
économique

Gain de 
tempsSécurisation 

et Efficience 
du circuit

Sécurisation du parcours patient et gestion des risques 
TRAÇABILITÉ SANITAIRE et JURIDIQUE

Remboursement des DM facturables en sus ou du séjour (intra GHS)
TRAÇABILITÉ FINANCIÈRE

QU’EST-CE QUE L’IUD ?

INTEROPÉRABILITÉ
Compatibilité entre 

les logiciels du circuit

Identifiant unique attribué à chaque Dispositif Médical (DM) 
enregistré sur une même base de données Européenne EUDAMED
Il permet la lecture et l’enregistrement automatique des données 
relatives au DM

- Priorité sur les DM Implantables (DMI), les DM IntraGHS et 
les DM Stériles (DMS) facturables en sus (26/05/2021) puis sur 
l'ensemble des DM d’ici 05/2027

EQUIPEMENT MATÉRIEL ET 
INFORMATIQUE

Informatisation du circuit des DMI
Et lecteurs automatiques de codes

1- POUR OPTIMISER LA TRAÇABILITÉ

2- POUR UN IMPACT MAJEUR
• DE LA CONTRACTUALISATION

• DU SÉGUR NUMÉRIQUE

Prérequis

- Au travers de l’outil InterDiag
DMS-DMI 2021 de l’ANAP

- Dans le cadre des indicateurs
du CAQES dans certaines
régions

UTILISATION TRANSVERSALE - PROJET PLURIPROFESSIONNEL

https://eur-lex.europa.eu/legal-content/FR/TXT/PDF/?uri=CELEX:32017R0745
https://www.legifrance.gouv.fr/jorf/id/JORFTEXT000042625553?r=ikH024yAyN
https://solidarites-sante.gouv.fr/systeme-de-sante-et-medico-social/segur-de-la-sante/sun-es
https://ressources.anap.fr/pharma-bio-ste/publication/2798
https://www.omedit-auvergne-rhone-alpes.ars.sante.fr/contrat-damelioration-de-la-qualite-et-de-lefficience-des-soins-caqes-6?parent=6199
https://www.legifrance.gouv.fr/download/pdf?id=zivdEC4kUcdPGYQLM_hUefJ8xhDOEE2jCGK4ZGJwFps=

