~—

Conclusion
‘£

RSMQ DM

Comment construire un
nrogramme d'actions realiste ?

Journée Regionale Omedit
14/03/2024

Johanne Flores_Ingénieur Qualite
Dr Virginie Sonjon_Pharmacien

Matériovigilance
m Réactovigilance 0 m ed . t E
Auvergne Rhone Alpes . o . A 00 S Bk




conclusion

RSMQ DM

Comment construire un
nrogramme d'actions realiste ?

Journée Regionale Omedit
14/03/2024

Johanne Flores_Ingénieur Qualite
Dr Virginie Sonjon_Pnarmacien

RSMQ DMI

Matériovigilance
m Réactovigilance 0 med \ t E
Auvergne Rhone Alpes . i L-ALPES 9D




conclusion

RSMQ DM

Comment construire un
nrogramme d'actions realiste ?

Journée Regionale Omedit
14/03/2024

Johanne Flores_Ingénieur Qualite
Dr Virginie Sonjon_Pnarmacien

RSMQ DMI

Gonnaissances

Matériovigilance
m Réactovigilance 0 m ed \ t E
Auvergne Rhone Alpes - (- ALPES O




conclusion

RSMQ DM

Comment construire un
nrogramme d'actions realiste ?

Journée Regionale Omedit
14/03/2024

Johanne Flores_Ingénieur Qualite
Dr Virginie Sonjon_Pharmacien

Cadre | | £ RSMOMI
Qualité 3

S Connaissances

Matériovigilance
m Réactovigilance omed.t E
Auvergne Rhone Alpes ni ALPES @)




conclusion

RSMQ DM

Comment construire un
nrogramme d'actions realiste ?

Coordination

Journée Regionale Omedit
14/03/2024

Johanne Flores_Ingénieur Qualite
Dr Virginie Sonjon_Pharmacien

cadre ' £ RSMOOMI
Qualite i

il Connaissances

Matériovigilance
m Réactovigilance omed't E
Auvergne Rhone Alpes - ; -




Responsable du Systeme
Management de la Qualité du
eircuit des DMI...




Responsanle du Systéme
Management de la Qualite du
gircuit des DMIL...

e,




RSMQ circuit DMI

Missions










(D Connaitre




(D Connaitre

2




(D Connaitre

2 Gadrer




(D Connaitre

2 Gadrer

3




(D Connaitre

2 Gadrer
3 Goordonner




30
I D




30
BTN D




30
BTN BT







30
BT R BT

Appréhender la
Réglementation, la décliner
sur le terrain

+ MDR

+ Arrété du 08/09/21




30
BT T

Appréhender la Décliner le Cadre Qualité/
Réglementation, |la décliner Gestion des Risques et
sur le terrain mettre en oeuvre la
+ MDR Politique Qualité au regard
+ Arrété du 08/09/21 de la réglementation, pour

un déploiement du circuit
DMI




30
BT T

Appréhender la Décliner le Cadre Qualité/ S'appuyer sur une Equipe
Réglementation, |la décliner Gestion des Risques et pluridisciplinaire, clé de la
sur le terrain mettre en oeuvre la réussite !
+ MDR Politique Qualité au regard La Bonne personne au Bon
+ Arrété du 08/09/21 de la réglementation, pour endroit au Bon moment pour
un déploiement du circuit réaliser la Bonne tache

DMI




30

Appréhender la
Réglementation, la décliner
sur le terrain

+ MDR

+ Arrété du 08/09/21

Décliner le Cadre Qualité/
Gestion des Risques et
mettre en oeuvre la
Politique Qualité au regard
de la réglementation, pour
un déploiement du circuit
DMI

S'appuyer sur une Equipe
pluridisciplinaire, clé de la
réussite !

La Bonne personne au Bon
endroit au Bon moment pour
réaliser la Bonne tache




conclusion

RSMQ DM

Comment construire un
nrogramme d'actions realiste ?

Coordination

Journée Regionale Omedit
14/03/2024

Johanne Flores_Ingénieur Qualite
Dr Virginie Sonjon_Pharmacien

cadre ' £ RSMOOMI
Qualite i

il Connaissances

Matériovigilance
m Réactovigilance omed't E
Auvergne Rhone Alpes - ; -




conclusion

RSMQ DM

Comment construire un
nrogramme d'actions realiste ?

Coordination

Journée Regionale Omedit
14/03/2024

Johanne Flores_Ingénieur Qualite
Dr Virginie Sonjon_Pharmacien

cadre ' £ RSMOOMI
Qualite i

il Connaissances

Matériovigilance
m Réactovigilance omed't E
Auvergne Rhone Alpes - ; -




Glrcuit DML

Reglementation



Glrcuit DML

Reglementation




Glrcuit DML

Reglementation




Glrcuit DML

Interconnectd : im
Multidisciplinaire <€ \,J_

Reglementation



Glrcuit DML

Interconnectd : im
Multidisciplinaire <€ \,J_

Reglementation



Glrcuit DML

Interconnectd : im
Multidisciplinaire <€ \,J_

Reglementation



Processus \‘\
Interconnecté g x Nk
Multlﬂlsclplmalre 4

Reglementation



Processus W._'
Interconnecté f’s @\ \
Multlmscmlmalre < J_ >~

Réglementation



ﬂniectixs
communs

pour une
utilisation

ecurité Patient

R Nationale

R Européenne

du DMI



pour u
écﬁs!e

*ropriée
et Traceée
du DMI




Double Reglementation

Européenne : MDR - a
destination de tous les acteurs
liées aux DM

Nationale : Arrété du
08/09/21- a destination des
établissements de santé




Décrets, arrétés, circulaires

TEXTES GENERAUX

MINISTERE DES SOLIDARITES ET DE LA SANTE

Arrété du 8 septembre 2021 relatif au management de la qualité du circuit des dispositifs
médicaux Implantables dans les établissements de santé et les Installations de chirurgie
esthétique
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SYSTEME
== DOCUMENTAIRE

Disposer d'un systeme documentaire
actif, tenu a jour - gestion fonctionnelle
des informations documentées



I A NALYSE
< Wi PROCESSUS

Définir et analyser les processus




ETUDE DE

RISQUES

Mettre en oeuvre une étude de risques, a partir des
processus établis



TRAITEMENT EI

Gestion des EI : collecte, analyse collective et
planification des actions
Déclaration dématérialisee




PLANIFICATION

ACTIONS

Construire un plan d'action a partir des
risques a priori (etude de risques) et a
posteriori (nalyse des EI)
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Planifier les audits relatifs du SMQ a
intervalles réguliers
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RSMQ

r-

QQR Assure la coordination des acteurs

[a Définit 'ensemble des procédures
organisationnelles

{’\ S'assure que les processus sont établis, mis en

v oeuvre et évalués
Py Rend compte du fonctionnement du SMQ et des
@Q besoins d'améliorations a Direction Missions
Terrain

- Garantir une utilisation sécurisée, appropriée et
tracée des DMI

- Elaborer et suivre un programme d'actions

specifique a la gestion du risque du circuit des
DMI




Assure la coordination des acteurs

Définit I'ensemble des procedures
organisationnelles

S'assure que les processus sont établis, mis en



Définit I'ensemble des procédures
organisationnelles

S'assure que les processus sont etablis, mis en
oeuvre et evalues

Rend compte du fonctionnement du SMQ et d
besoins d'ameéliorations a Direction



- Garantir une utilisation seécurisee, appropriée et
tracée des DMI
- Elaborer et suivre un programme d'actions

specifique a la gestion du risque du circuit des
DMI




Missions terrain

Missions
Les missions du responsable sont fixées par "arrété du 8 septembre 2021 « relatif au management de la qualité
du circuit des dispositifs médicaux implantables dans les établissements de santé et les installations de chirurgie
esthétique ». Elles s'organisent autour de quatre dimensions :

Gouvernance
- Contribuer & la définition de la politigue qualité et sécurisation du circuit des DMI, objectifs,
calendrier suivi
= Piloter les ressources humaines nécessaires des activités au niveau HCL, fondée dans chaque GH sur
un trindme médecin/pharmacien/paramédical et sur les équipes des blocs
Gestion des risques
- Superviser la structuration du systéme documentaire relatif au SMQ-DMI HCL, confiée au RAQ
SMQ-DMI, en coordination avec les professionnels concernés
- Coordonner la réalisation d'une étude des risques encourus par les patients liés au circuit des DMI
(événement indésirable, défaut de tracabilité, ...)
- Mettre en place, avec le secteur gestion des risques de la DOUSP un systéme de déclaration des
événements indésirables et formaliser le circuit pour les traiter
- Coordonner la réalisation d'audits (tracabilité, mise en place des exigences définies, Cages)
- Assurer un suivi transversal des actions d’amélioration dans le TAQ institutionnel
Formation sensibilisation
- Contribution a la définition du plan de formation pluriannuel de formation des professionnels
- Communiguer et sensibiliser & I'importance du dispositif aprés des acteurs impliqués.
- Coordonner la formation des acteurs de terrain afin d"assurer la qualité et la sécurité des circuits
des DMI et garantir la tragabilité.
Harmaoniser et veiller au respect de la tracabilité
- Participer a la définition des procédures de gestion des demandes hors dotation (tracabilité) et de
demande exceptionnelle de DMI
- Participer a la définition de la tracabilité de I'approvisionnement et du stockage des DMI
- Participer a la définition des conditions de commandes, réception, stockage délivrance par la PUl et
transport de la PUI au service utilisateur
= Participer & la définition des conditions de gestion des dépdts de DMI et utilisation du DMI,
d'enregistrement et conservation des données, d'information au patient et de la transmission
d'information au médecin traitant.

COMPETENCES ET APTITUDES REQUISES
*  Médecin ou Pharmacien expérimenté ayant exercé en établissement de santé (senvice de soins,
pharmacie & usage intérieur) ;
* Compétences technigues :
¥ Bannes connalssances du circult des DM en établissement de santé et de ses différentes étapes et

interfaces;
¥ Compé en termes de dé gualite et de de gestion des risques — Btre formé
ot entraing 3 Panalyse igue déve {méthades ALARM, REMED) est

notamment indispensable ;
» Compétences managériales : démarche de gestion de projets, capacités d'animation de réunions, de
dinati Sgociation, d*analyse, de synith de prise de déeigions ;
« Qualités découte et de communication, aptitudes  la coopération aver différents professicnnels
partenaires ou interlocuteurs en favorisant los démarches consensuelles, tout en maintenant les ohjoctifs
ou échéances fimées ;
» Espeit d'initiative, Capacités rédactionnelles, Méthode, Rigueur, Autonomie, Pédagogie.




Missions

Les missions du responsable sont fixées par 'arrété du 8 septembre 2021 « relatif au management de la qualité
du circuit des dispositifs médicaux implantables dans les établissements de santé et les installations de chirurgie
esthétique ». Elles s’organisent autour de quatre dimensions :

Gouvernance

Contribuer a la définition de la politique qualité et sécurisation du circuit des DMI, objectifs,
calendrier suivi

Piloter les ressources humaines nécessaires des activités au niveau HCL, fondée dans chaque GH sur
un trindme médecin/pharmacien/paramédical et sur les équipes des blocs

Gestion des risques

Superviser la structuration du systéme documentaire relatif au SMQ-DMI HCL, confiée au RAQ
SMQ-DMI, en coordination avec les professionnels concernés

Coordonner la réalisation d'une étude des risques encourus par les patients liés au circuit des DMI
(événement indésirable, défaut de tracabilité, ...)

Mettre en place, avec le secteur gestion des risques de la DQUSP un systéme de déclaration des
événements indésirables et formaliser le circuit pour les traiter

Coordonner la réalisation d’audits (tracabilité, mise en place des exigences définies, Cages)

Assurer un suivi transversal des actions d’amélioration dans le TAQ institutionnel

Formation sensibilisation

Contribution a la définition du plan de formation pluriannuel de formation des professionnels
Communiquer et sensibiliser a I'importance du dispositif aprés des acteurs impliqués.

Coordonner la formation des acteurs de terrain afin d’assurer la qualité et la sécurité des circuits
des DMI et garantir la tracabilité.

Harmoniser et veiller au respect de la tragabilité

Participer a la définition des procédures de gestion des demandes hors dotation (tracabilité) et de
demande exceptionnelle de DMI

Participer a la définition de la tracabilité de I'approvisionnement et du stockage des DMI

Participer a la définition des conditions de commandes, réception, stockage délivrance par la PUI et
transport de la PUI au service utilisateur

Participer a la définition des conditions de gestion des dépots de DMI et utilisation du DMI,
d’enregistrement et conservation des données, d'information au patient et de la transmission
d'information au médecin traitant.

COMPETENCES ET AF

* Médecin ou Pharmaci

pharmacie a usage intérieu

* Compétences techniques

¥" Bonnes connaissan
interfaces;

¥v' Compétences en te

et entrainé a I'an

notamment indispe



COMPETENCES ET APTITUDES REQUISES

e Meédecin ou Pharmacien expérimenté ayant exercé en établissement de santé (service de soins,
pharmacie a usage intérieur) ;
e Compétences techniques :

v" Bonnes connaissances du circuit des DMI en établissement de santé et de ses différentes étapes et
interfaces;

v' Compétences en termes de démarche qualité et de méthodes de gestion des risques — étre formé
et entraine a l'analyse systemique d’évenements indésirables (methodes ALARM, REMED) est
notamment indispensable ;

e Compétences manageriales : déemarche de gestion de projets, capacités d’animation de réunions, de
coordination, de négociation, d’analyse, de synthése et de prise de décisions ;

e Qualités d’écoute et de communication, aptitudes a la coopération avec différents professionnels
partenaires ou interlocuteurs en favorisant les démarches consensuelles, tout en maintenant les objectifs
ou échéances fixées ;

e Esprit d’initiative, Capacités rédactionnelles, Méthode, Rigueur, Autonomie, Pédagogie.




Missions partagées : PUI - Services utilisateurs
W]

Stockage/
Délivrance :
PUI -> US
enregistrement

Demande
Commande
informatisée

Référencement :
liste des DMI
preconises ds ES

Gestion des
dépots :
Convention

Doc modalités
d'enregistremen

Dotation
constituée,
datée, signée,
révisée 1x/an

Réception/ Information

Approvisionnement - Stockage US patient :
Stockage
Format nun?ér[que en accord av Document +
Carte

Utilisation du

= DMI :
rragabilitéSI
DPI-DMP

Enregistreme
(g=[ o]

phien

Hors dotation implant

Demande
Exceptionnelle

[}




Demande
Commande
informatisée

Referencement :
liste des DMI
préconisés ds ES

Dotation
constituée,
datee, signee,
révisée 1x/an

Approvisionnement -
Stockage
Format numérique

Hors dotation
Demande
Exceptionnelle

[a]
Y




Stockage/
Délivrance :
PUI -> US
enregistrement

Gestion des
dépots :
Convention

Doc modalités
d'enregistremen

Réception/ Information

Stockage US patient :
en accord av Document +
phien Utilisation du Carte

= DMI: implant
' tracabilité SI
DPI-DMP

Enregistreme
traca



Missions partagées : PUI - Services utilisateurs
W]

Stockage/
Délivrance :
PUI -> US
enregistrement

Demande
Commande
informatisée

Référencement :
liste des DMI
préconisés ds ES

Gestion des
dépots :
Convention

Doc modalités
d'enregistremen

Dotation
constituée,
datée, signée,
révisée 1x/an

Réception PUI

r

Réception/ Information

Approvisionnement - Stockage US patient :
Stockagf:- en accord av Document +
Format numérique Carte

Utilisation du

= DMI:
rtragabilité SI

DPI-DMP
Enregistreme
traca

phien

Hors dotation implant

Demande
Exceptionnelle

LI




conclusion

RSMQ DM

Comment construire un
nrogramme d'actions realiste ?

Coordination

Journée Regionale Omedit
14/03/2024

Johanne Flores_Ingénieur Qualite
Dr Virginie Sonjon_Pharmacien

cadre ' £ RSMOOMI
Qualite i

il Connaissances

Matériovigilance
m Réactovigilance omed't E
Auvergne Rhone Alpes - ; -




Organisation du systeme de management de la qualité -
DMI

Etapes et processus de gestion a priori
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systeme de management
DMI

Etapes et processus de gestion a priori



Etapes et processus de gestion a posteriori
— Q@

Coordonner == S‘f?




Organisation du systeme de management de la qualité -
DMI
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Organisation du systeme de management de la qualite -
DMI

Etapes et processus de gestion a priori

At
s risque: 0
Organiser la déclaration des événements indésirables
i
= == \/ A et .
| 4 = N IREONS Net
Traiter les événements indésirables Créer
I .
E= . = Fle 'f L
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Description du processus du circuit des DMI

4 ™\
* |dentification du DM
* Date de délivrance
* Service utilisateur

—

\

Zl = ETAPE

Décrire les dtapes du cirodt, les resporsabilivds, ridles,
autorits et déégations

o o
M Comment faire ?

- RECDREr |e3 $1apes of 0Us E1opes o CFTUR drout
avi e traval]

Service

utilisateur

» Date d'utilisation
* |dentification du patient
*» Nom du praticien

LLL]
+ Ladirection
- Le ASMG)

x Quand commencer ?

Etape priaritaire pour débuter |a foemalisation du

PrOCEssLS |

¢ |dentification du
DM

¢ Date d'utilisation
¢ Nom du praticien

Dossier médical

du patient

Document transmis

au patient

¢ |dentification du DM
e Lieu d'utilisation
e Date d'utilisation
e Nom du praticien




Q 3 ETAPE

Décrire les etapes du circuit, les responsabilités, réles,
autorités et délégations

P ——— -

Bl Document transmis
au patient
* encfication du DM
+ Dane de délirance
s Servite utiisateur

» identification du IM
» Lieu dtidsation
* Date Fudisation
* Mom du praticien

* Dace Suniisation
& iintifieation du satiant
= Hom du praticien

* Cute distilisation

 Igentification du
oM
* Mom du praticien

Dossier médical
du patient

Comment faire ?

= Récolter les étapes et sous étapes du circuit circuit
avec les professionnels (réunions de travail)

- Mise en forme et intégration au systéme qualité
avec le service qualité

{1

+ La direction

« Le RSMQ

- Le service qualité

+ Les professionnels intervenant tout au long
du circuit

Quand commencer ?

Etape prioritaire pour débuter la formalisation du
processus !



N
N

ETAPE

Décrire les étapes du circuit, les responsabilités, roles,
autorités et delegations

Service Document transmis
utilisateur au patient

« |dentification du DM « |dentification du

DM I
Al I ¢ |dentification du DM
" Datel de dm:ellwrance « Date d’utilisation « Date d’utilisation I
* Service utilisateur « |dentification du patient « Nom du praticien B Suiietion
* Nom du praticien « Nom du praticien

PUI

Dossier médical
du patient




- La direction

- Le RSMQ

- Le service qualité

- Les professionnels intervenant tout au long
du circuit



Comment faire ?

- Récolter les étapes et sous étapes du circuit circuit
avec les professionnels (réunions de travail)

- Mise en forme et intégration au systeme qualité
avec le service qualité



x Quand commencer ?

Etape prioritaire pour débuter la formalisation du
processus !



s

¢ |dentification du DM
¢ Date de délivrance
¢ Service utilisateur

.

Service

utilisateur

e Date d’utilisation
e |dentification du patient
* Nom du praticien

Etape pricritaire pour débuter la formalisation du
processus |

¢ |dentification du
DM

e Date d'utilisation
e Nom du praticien

Wl Dossier n?édical
du patient

Document transmis

au patient

¢ |dentification du DM
e Lieu dutilisation
¢ Date d’utilisation
¢ Nom du praticien




AIDE

Article 15 de l'arréte
Circuit propose par I'Omedit ARA






Etude des risques

Q:j ETAPE f“?

Reéaltser ks cartographie des risques a priari » Ladirection
~risques idertifis 3 dhagus Btape du creuit des DMI (selon * Le RSMQ
ke circult précédemmens radiise) « Lo senvice qualité
+ Les profassionnals Intensenant tout au long

du gircuit

Comment faire ?

‘ Quand commencer ?
. el les
professiorreks Infunicns de travai]

+ Ditail des risques - Himents de mailrise, friguence,
gravite

« Misa 4 forme atincdgration du syetbee cua s aves 1 Dés la réalisation dii processis tu cnicit des DMI
=mrace qualit

Gravité du dommage

1 2 3 -

Fréquence d* apparition




Q 3 ETAPE

Réaliser la cartographie des risques a priori
-->risques identifiés a chaque étape du circuit des DMI (selon
le circuit précédemment raélisé)

5 Document transmis
PR - N | N :
- + Identification du au patient
oM B
+ Dase de dlbarance Pp— N i pybionilionis i oY)
+ Service ullisateur + MuntiReatien du patient + Mo du pratician Mo ek i
« v rmicny il e it
Dossier médical om du prticien
du patient
b C - J

Comment faire ?

- Identification des risques a chaque étape du circuit avec les
professionnels (réunions de travail)

- Détail des risques : éléments de maitrise, fréquence,
gravité ...

- Mise en forme et intégration du systéme qualité avec le
service qualité

f . .]
+ La direction
« Le RSMQ
- Le service qualité

+ Les professionnels intervenant tout au long
du circuit

x Quand commencer ?

Dés la réalisation du processus du cirucit des DMI



N
N

ETAPE

Réaliser la cartographie des risques a priori
-->risques identifiés a chaque étape du circuit des DMI (selon
le circuit précédemment raeélisé)

D

{Ch Service Document transmis
utilisateur « Identification du w : au patient

: Eiﬂtgic?ﬁrn iy TFeeer D * |dentification du DM
ate de detivrance * Date d'utilisation * Date d'utilisation I P

* |dentification du patient * Nom du praticien

* Nom du praticien% n —m
Dossier médical
du patient

@, 4

* Service utilisateur
* Date d’utilisation

* Nom du praticien

«




- La direction

- Le RSMQ

- Le service qualité

- Les professionnels intervenant tout au long
du circuit



O

O

Comment faire ?

- Identification des risques a chaque étape du circuit avec les
professionnels (réunions de travail)
- Détail des risques : éléments de maitrise, fréquence,

gravite ...
- Mise en forme et intégration du systeme qualité avec le

service qualite



x Quand commencer ?

Des la realisation du processus du cirucit des DMI
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Etude des risques

F ™~ LIl L]
y, ETAPE i '.l
K"' Aéalser ia cartographie des risgues a priori + Ladirection
~mrisgues identifis d chaque énape du drouit des DMI [selon * Le ASMQ .
e circut précédemment radiiss) - Le service qualité
+ Les prafessionnets Ingervanant cout au long

du cirouit

Comment faire ? '
‘ Quand commencer ?
+ Iderwification des risques 3 chague &tape du crcuit avec les
s fréurin

)
- imments de maitrise, fréquence,

et
. :m an forme e intbgration du sysréme qualitt avec ke D5 la réalisation du pro<essus du clrucit des DML
servie quale

Gravité du dommage

1 2 3 Bl

Fréquence d* apparition




AIDE

Article 10 de l'arréte
Interdiag ANAP



Mise en place de

procedures et modes
operatoires




Construire une gestion documentaire

ETAPE

™
V
ﬂ.
-
—

J

o o
M Comment faire ? .
X Quand commencer ?
REunion ou comact s le serwice qualie et b direction
Ed de l'implém des pi
dacuments ou a pasteriori

NINONV Net.

Software for Life



ETAPE

K Identifier 'organisation : support (dématérialisé 7 ), . Rédaction : professionnels de santé
rédacteurs o
Identifier les documents & écrire et a intégrer : politique « Supervision : RSMQ
qualité, processus du circuit DML, étude de risque, . Organisation GED : service qualité
cartographie de l'année, interdiag ANAP, plan d'action, . pLa 0
procédures et modes opératoires ... - Support : service qualité / service
Formaliser le circuit de mise a jour des documents informatique

-1 dossier pour les DMI dans la GED de I'établissement

- Accessibilité a tous les professionnels et tout le temps

- Désignation d'une personne pour révision

- Décision collective de la durée de validité

- Assurer un suivi des dates de révision pour les personnes identifiées

Comment faire ? o
x Quand commencer ?

Réunion ou contact avec le service qualité et la direction

En amont de l'implémentation des premiers
documents ou a posteriori



ETAPE
K Identifier I'organisation : support (dematérialise ?),

rédacteurs

Identifier les documents a écrire et a intégrer : politique
qualité, processus du circuit DMI, étude de risque,
cartographie de I'année, interdiag ANAP, plan d'action,
procédures et modes opératoires ...

Formaliser le circuit de mise a jour des documents

- 1 dossier pour les DMI dans la GED de |'établissement

- Accessibilité a tous les professionnels et tout le temps

- Désignation d'une personne pour révision

- Décision collective de |la duree de validité

- Assurer un suivi des dates de révision pour les personnes identifiées



- Rédaction : professionnels de sante

- Supervision : RSMQ

- Organisation GED : service qualité

- Support : service qualite / service
informatique



O O

M Comment faire ?

Réunion ou contact avec le service qualité et la direction



x Quand commencer ?

En amont de I'implémentation des premiers
documents ou a posteriori



AIDE
Logiciel de GED




Organiser la déclaration des événements indésirables

Fl —~ aae
) ETAPE l" ]
Ineclure Ly thematique DAL dans le formalaie de déclarasian SO
de T Sarvice ois
pansable de CREX ..
o ©
M Comment faire ? S
x Quand commencer ?
+ Rtunion de proj
......... Q

D5 gue possible

ANNON\V/ Net.

Software for Life



ETAPE

Inclure la thématique DMI dans le formulaire de déclaration
de I'établissement

Informations demandées ;

- coordonnées du déclarant

- détails sur les DMI concernées

- circonstances de survenu de I'événement

Assurer leur envoi vers le RSMQ / responsable de CREX ...

Comment faire ?

« Réunion de projet
- Contact / mail / téléphone
- Réunion SMQ

{.. .]
- La direction

. RSMQ
- Service qualité

Quand commencer ?

Dés que possible



Q 3 ETAPE

Inclure la thématique DMI dans le formulaire de declaration
de I'établissement

Informations demandeées :

- coordonnées du déclarant

- détails sur les DMI concernées

- circonstances de survenu de I'évenement

Assurer leur envoi vers le RSMQ / responsable de CREX ...



- La direction
- RSMQ
- Service qualité



O O

M Comment faire ?

- Réunion de projet
- Contact / mail / téléphone
- Réunion SMQ



x Quand commencer ?

Des que possible



AIDE

Logiciel qualite, GForm, Excel ...



Formation des professionnels

Organiser un plan de formation pluriannuel sur les procédures et modes
opération ainsi que sur la gestion des risques et |a tracabilité

Former les professionnels en poste au départ et a chaque évolution ainsi que les
nouveaux arrivants

Avec la direction, le RSMQ, encadrement, service formation

Mettre a jour ces formations pour chaque création ou modifcation des procédures
et modes opératoires



ottt e,

Description du processus du circuit des DMI
EE P Etude des risques Construire une gestion documentaire . .
Organiser la déclaration des événements indésirables
- " - L "
== =TT @
3 [ - . "
O G x
\/ ———— & g il Net.
o & CTMON Net.
Mise en place de
procédures et modes
opératoires
Elaboration du Bilan annuel d'activité Réévaluation des risques Traiter les événements indésirables Créer et organisation le plan d'action

w

L

Coordonner



Créer et organisation le plan d'action

ETAPE '

A te st Glaboration
Petude d a

~
i

+ Ladirection
« BSMQ
de la hase document:

. + Barice quakd
{documents manquants) et &la mise s place de la gestion des
el

Conteru de La fiche ao wchisances. respansablels) daction,
modaleés de subd de mise en aeusre, éuakliation de Méfficacité
de laction

o ©
M Comment faire ? N
x Quand commencer ?
+ Rtunion de projet
+ Cant ighons

+ Risurion MG

5ila création du suppart est fait gn amant cela
perrmet dirnmplémenter les actions au fur et 4 rmesure
de |'avancée sur ka cartographee des risgues, la
gestion des E1..

IDEE




o0
ETAPE { ]

A ce stade, élaboration d'un plan d'action faisant suite a
I'étude des risques, a I'élaboration de la base documentaire
(documents manguants) et a la mise en place de la gestion des
EL

- La direction
. RSMQ
- Service qualité

Contenu de la fiche action : échéances, responsable(s) d'action,
modalités de suivi de mise en oeuvre, évaluation de |'éfficacité
de l'action

Comment faire ?

x Quand commencer ?
« Réunion de projet

- Contact / mail / téléphone
- Réunion SMQ

Si la création du support est fait en amont cela
permet d'implémenter les actions au fur et a mesure
de l'avancée sur la cartographie des risques, la
gestion des EI ...



ZI |J ETAPE
A ce stade, élaboration d'un plan d'action faisant suite a

I'etude des risques, a I'élaboration de la base documentaire

(documents manquants) et a la mise en place de la gestion des
EI.

Contenu de la fiche action : échéances, responsable(s) d'action,

modalités de suivi de mise en oeuvre, évaluation de l'efficacité
de |'action



- La direction
- RSMQ
- Service qualité



O O

M Comment faire ?

- Réunion de projet
- Contact / mail / téléphone
- Réunion SMQ



x Quand commencer ?

Si la création du support est fait en amont cela
permet d'implémenter les actions au fur et a mesure
de l'avancée sur la cartographie des risques, la
gestion des EI ...



Organisation du systeme de management de la qualité -
DMI

Etapes et processus de gestion a priori

Description du processus du circuit des DMI Etude des risques B _ R
Construire une gestion documentaire o oniserka déclaration des événements Ind dsirabl -
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Organisation du systeme de management de la qualité -
DMI

Etapes et processus de gestion a priori

Description du processus du circuit des DMI Etude des risques Construire une gestion documentaire




Organisation du systeme de management de la qualité -
DMI

Etapes et processus de gestion a priori

Description du processus du circuit des DMI Etude des risques Construire une gestion documentaire




Organisation du systeme de management de la qualité -
DMI

Etapes et processus de gestion a priori

Description du processus du circuit des DMI Etude des risques Construire une gestion documentaire

Réévaluation des risgues Traiter les événements indésirables

Elaboration du Bilan annuel | dactivité




Organisation du systeme de management de la qualité -
DMI

Etapes et processus de gestion a priori

Description du processus du circuit des DMI Etude des risques Construire une gestion documentaire

Réévaluation des risgues Traiter les événements indésirables

Elaboration du Bilan annuel | dactivité




Organisation du systeme de management de la qualité -
DMI

Etapes et processus de gestion a priori

Description du processus du circuit des DMI Etude des risques Construire une gestion documentaire

Réévaluation des risgues Traiter les événements indésirables

Elaboration du Bilan annuel | dactivité




Organisation du systeme de management de la qualité -
DMI

Etapes et processus de gestion a priori

............ e
Description du processus du circuit des DMI Etude des risques Construire une T OeCiananTalta . I
= == v & o s Net
e E & e
Elaboration du Bilan annuel dactivité Réévaluation des risques ~ slitorles événements indésirables . créerstarganisation le pland ‘action
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Organisation du systeme de management de la qualité -

DMI

Etapes et processus de gestion a priori

st
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Organisation du systeme de management de la qualité -

DMI

Etapes et processus de gestion a priori

= -
Etude des risques " i "
Construire une gestion documentalra I Grgenkarl déclaration dus dvnements Ind Gatrath -
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-1‘ LA L L L
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Organisation du systeme de management de la qualité -

DMI

Etapes et processus de gestion a priori

Etude des risques " i "
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Organisation du systeme de management de la qualité -
DMI

Etapes et processus de gestion a priori

Description du processus du circuit des DMI Etude des risques B _ R
Construire une gestion documentaire o oniserka déclaration des événements Ind dsirabl -
[ =] =1 v 124 PO Net
== = @ raacres N
& Réévaluation des risques Traiter los événements indésirables = créeretarganization le plan d'action
= L | (R = Fle 2 sl
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Etapes et processus de gestion a posteriori
— Q@

Coordonner == S‘f?




Traiter les événements indésirables

eeeeeeeeeee
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fl N
ETAPE

Anayser les EI :
analyse collective et interdisciplinaire des causes des EI

Comment faire ?

« CREX
+ RMM
- Analyse systemique

+ La direction

+ RSMQ

« Service qualité

+ Encadrement

+ Les professionnels impliqués

\ Périodicité

Premiére analyse quotidienne et analyse approfondie
mensuelle



Q 3 ETAPE

Anayser les EI .
analyse collective et interdisciplinaire des causes des EI



- La direction

- RSMQ

- Service qualité

- Encadrement

- Les professionnels impliqués



O O

M Comment faire ?

- CREX
- RMM
- Analyse systemique



'

Periodicite

Premiere analyse quotidienne et analyse approfondie
mensuelle



DMI

Etapes et processus de gestion a priori

Ak
spaon s AIDE

I gt B Eace

Etude des risques : : "
Construire une gestion documentaire
9 Organiser la déclaration des événements indésirables

S 0 m
* Ed
G L : ,
. 7“"_"-' : & SNNOV Net.
P ¥ SNNOV Net.
VS .
Farmation des professionnels
Mise en place de
procédures et modes
opératoires
Réévaluation des risques Traiter les événements indésirables Créer et organisation le plan d'action
L] )
» W




DMI

Etapes et processus de gestion a priori

il spaon s

Etude des risques

Construire une gestion documentaire

-

*® *®
& ETIMNON Net.
Mise en place de
procédures et modes
opératoires

Réévaluation des risques Traiter les événements indésirables

W
L]

AIDE

I gt B Eace

Organiser la déclaration des événements indésirables

L]

<& SNNOV Net.

Farmation des professionnels

Créer et organisation le plan d'action




DMI

Etapes et processus de gestion a priori

il spaon s

Etude des risques

Construire une gestion documentaire

-

*® *®
& ETIMNON Net.
Mise en place de
procédures et modes
opératoires

Réévaluation des risques Traiter les événements indésirables

W
L]

AIDE

I gt B Eace

Organiser la déclaration des événements indésirables

L]

<& SNNOV Net.

Farmation des professionnels

Créer et organisation le plan d'action




DMI

Etapes et processus de gestion a priori

il spaon s

Etude des risques

Construire une gestion documentaire

-

*® *®
& ETIMNON Net.
Mise en place de
procédures et modes
opératoires

Réévaluation des risques Traiter les événements indésirables

W
L]

AIDE

I gt B Eace

Organiser la déclaration des événements indésirables

L]

< SNNOV Net.

Farmation des professionnels

Créer et organisation le plan d'action




DMI

Etapes et processus de gestion a priori

o st AlDE
Etude des risques

I gt B Eace

Construire une gestion documentaire

Organiser la déclaration des événements indésirables
&

L]

‘IY EMNMNON Net.

SNNOV Net.

Farmation des professionnels
Mise en place de

procédures et modes
opératoires

i
[
u.
-

Réévaluation des risques Traiter les événements indésirables

Créer et organisation le plan d'action
L]
& &
o %
G . . : *




DMI

Etapes et processus de gestion a priori

o st AlDE
Etude des risques

I gt B Eace

Construire une gestion documentaire

Organiser la déclaration des événements indésirables
&

L]

‘IY EMNMNON Net.

SNNOV Net.

Farmation des professionnels
Mise en place de

procédures et modes
opératoires

i
[
u.
-

Réévaluation des risques

Traiter les événements indésirables S B s ction
L]




Réévaluation des risques

-
* |dentification du DM
* Date de délivrance

—

* Service utilisateur

/

&

K 12 ETAPE

Foéstvahanr s risques lorsquil y

e o # dans be orcuit des DML
cation des plateaus lechnigues
ystéme d'information
-l réfirencernent d'une neuvelle gameme de DM

o
M Comment faire ?

- Réumion interdisciphnaine et colectie s s
profassicands
- Evaluation va lnterdiag de FANAR

Service
utilisateur

» Date d'utilisation
* |dentification du patient
*» Nom du praticien

ﬂ.
—t

+ Ladirection

« Le RSME

- Le service qualité

- Les prafession neds Ingarvanant tout & long
s cirouit

x Quand commencer ?

D maniére annuelle s larsgue larganisatione
cncuit change

@l Dossier médical

¢ |dentification du

o
¢ Date d'utilisation
¢ Nom du praticien

du patient

Document transmis

au patient

* |dentification du DM
* Lieu d’utilisation

¢ Date d’utilisation

e Nom du praticien




F 3 ETAPE f”]

- La direction

« Le RSMQ
Réévaluer les risques lorsqu'ily a: - Le service qualité
- une nouvelle activité dans le circuit des DMI - Les professionnels intervenant tout au long
- une nouvelle modification des plateaux technigques du circuit

- une évolution du systéme d'information
- le référencement d'une nouvelle gamme de DMI

Comment faire ?

x Quand commencer ?
« Réunion interdisciplinaire et collective avec les

professionnels
- Evaluation via l'interdiag de I'ANAP

De maniére annuelle ou lorsque I'organisation/le
circuit change



y 4

ETAPE

Réevaluer les risques lorsqu'il y a :

- une nouvelle activité dans le circuit des DMI

- une nouvelle modification des plateaux techniques
- une évolution du systeme d'information

- le référencement d'une nouvelle gamme de DMI



- La direction

- Le RSMQ

- Le service qualité

- Les professionnels intervenant tout au long
du circuit



Comment faire ?

- Réunion interdisciplinaire et collective avec les
professionnels
- Evaluation via l'interdiag de 'ANAP



x Quand commencer ?

De maniere annuelle ou lorsque I'organisation/le
circuit change



Elaboration du Bilan annuel d'activ

,
* |dentification du DM
* Date de délivrance
* Service utilisateur

—

\

Q:j ETAPE

a b
- les atteradus & court et hong terme

o o
M Comment faire ?

ey informatioms supries des differeres

n psaiole de fout] de Fi
Foemplic toute lares

o o S

Service

utilisateur

» Date d'utilisation
* |dentification du patient
*» Nom du praticien

LIl L]
‘ ]  Ladirection

« Le RSME
- Le service qualité

+ Les prafession nets Ingananant tout au

du cirouit

x Quand commencer ?

En fin au début de lannée sihante
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- les objectifs atteins et non atteints
- la justification des non réalisation
- les attendus a court et long terme

Comment faire ?

- Récolter les informations auprés des différents
acteurs

- Utilisation possible de 'outil de I'Omédit Centre

+ Vous pouvez le remplir toute I'année au fur et a
mesure de |'avancée du SMQ

f . .]
+ La direction
« Le RSMQ
« Le service qualité

+ Les professionnels intervenant tout au long
du circuit

x Quand commencer ?

En fin ou début de I'année suivante
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Effectuer le bilan annuel du SMQ - DMI en intégrant :
- les objectifs atteins et non atteints
- la justification des non realisation
- les attendus a court et long terme



- La direction

- Le RSMQ

- Le service qualité

- Les professionnels intervenant tout au long
du circuit
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Comment faire ?

- Récolter les informations aupres des difféerents

acteurs
- Utilisation possible de I'outil de I'Omédit Centre
- Vous pouvez le remplir toute I'année au fur et a
mesure de |'avancée du SMQ



x Quand commencer ?

En fin ou début de I'année suivante
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. S'entourer des bons acteurs

. Structurer le circuit

. Analyser les risques

. Traiter les El
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. Communiquer
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