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UNE TRACABILITES

AU GRANDJF §R

Suilq aux scandales des implants en 2018, survenus
aux Etats-Unis mais également en Europe, la traca-
bilité des dispositifs médicaux est devenue un impé-

. Fatif pour les élablissements de santé. Déployé, il v a

plus de 15 ans sur le Grand Hopital de I'Est Francilien
- qui compte les sites de Marne-la-Vallée, Coulom-
miers et Meaux -, cet ensemble hospitalier utilise un
logiciel de tracabilité des DMI, qui séeurise le circuit
du médicament mais aussi des dispositifs médicaux
implantables (DMI). ce qui a permis au GHEF d'étre 3
Favant-garde de ces problématigues.

« Bien que ce logiciel soit utilis¢ depuis quelques années au sein des
eps_blls_;sc_mentg du GHEF, nous nous servons de son module de traca-
EJ{htc informatique des DM depuis Fannée 2012 », explique Mohamed
Tiah - pharmacien el responsable des dispositifs médicaux sur 'hapi-
tal de Marne-la-Vallée -, « maintenant, avec cel outil, nous procédons
aune tru(;abi_lité compléte du DML de Ientrée i la pharmacie jusqui la
sortie du Ppatient, en passant par la pose. Ainsi, nous sommes informés
du devenir de I'implant A chaque étape de son cireuit. »

Avec les réglementations en vigueur (arrétés sur la matériovigilance
contrat de hon usage, sérialisation), la tracabilité des dispositifs mé-
d]g:mx va dans le sens de la séeurisation du circuil, mais aussi d'un
gain de temps pour la pharmacie, le plateau technique de cardiologie
interventionnelle, la rythmologic et le bloc opératoire : « La tracabili-
e 11'1zlmlclle,’lurs d'une recherche sur un rappel de lot, faisait perdre
un temps précieux ala pharmacie, qui pénalisait le patient en premier
licu. », rappelle Mohamed Tiah, « Avec cet outil de tracabililé, la re-
chcl.'che est facilitée pour une plus grande rigueur, On accede i11"inf0r—
mation voulue car elle a ét¢ préalablement enregistrée sur le logiciel. »

La reconnaissance des codes-harres des DMI se fait par le biais d'une
dquchettt—: qui rapproche les références des codes produits, enregi 5
trees dans le logiciel de tragabilité, ce qui évite de faire des ressaisies
ou des ré étiquetages. « Si on prend Iexemple de la cardiologie inter-
vengonnelle, la tragabilité se fait directement dans le service, i partir
de [nnplant, avec la douchette, la reconnaissance se fait de manicre
automalique et les données du code-barres (véférence. lot et péremp-
lion) sont extrailes et enregistrées, ce qui encadre le DML, de entrée
alasortie. » ’
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CHEMINEMENT DE LA TRACABILITE

Comment fonctionne concretement le circuit du DMI ? « Nos four-
nisseurs mettent le DMI 4 disposition dans les services de soins, au
préalable passé ala pharmacie, ot il est saisi et tracé. La Lrar;abﬂiLé
se poursuit a chacque implantation. », explique Mohamed Tiah, « A la
pose du DML, l'infirmicre (lashe le code-barres, el cette information
nous parvient sur la plate-lorme de notre logiciel de tracahilité, Ce
flash enclenche une commande au fournisseur - via notre GEF —'qui
remplace le dispositif implanté. » Toutes les étapes du circuit se re-
trouvent sur le logiciel, avec les informations concernant le patient
ainsi que implant, en temps réel et pour Llous les utilisateurs. Chaque
DM posé est remplacé sur la plate-forme de maniére nominative.

[l y a une exception dans le circuit de tracabilité des DMI : les dé-
pols temporaires, a la demande : « Si un chirurgien a besoin dune
prothese de genou, indisponible an hloc, on sollicile le fournisseur
pour nous envoyer plusieurs tailles. Le pralicien pourra ainsi juger
du dispositif qu'il implantera, suite aux mesures faites sur le corps
du patient. » o ‘
La pharmacie ne peut se permettre de rentrer tous les implants a
Iavanpc sur la plate-forme du logiciel, el ne trace qui la pose sur
](; patient, lorsque le DMI convient aux mesures de ce dernier : «
(jomn’l_c les implants ophtalmiques, le chirurgien commande une
liste d implants, il en posera un ou deux qui ne seront tracés qu'a la
pose. Ainsi, nous n'avons pas a les défalquer d'un stock el nous opti-
misons notre temps. »
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REGLEMENTATION ET SECURISATION

In 2020 est attendue, en Europe, la nouvelle réglementation
concernant I'UDI, Uidentificalion unique des dispositifs médi-
caux. Fn effet, le jargon du DM peul engendrer des incompré-
hensions entre le personnel médical el la pharmacie : « Si une
infirmiere me demande une tubulure, il faul que je sache précisé-
ment laquelle. 11y a une quantité de tubulures... Bt aucun lexique
ne permel de décoder la demande d'un service. Sans rélérence
produit ou fournisseur. cela néeessite des recherches sur le réfé-
rentiel CIOdm, pour créer et commander le dispositif médical. »
Avec celte réglementalion - démarrée en 2013 aux Etats-Unis -,
et qui samorcera en 2020 en Furope, les pharmacies auront une
base de données regroupant tous les dispositifs des fournisseurs,
une fois que ces derniers les mettront sur le marché. L'UDL ap-
posé par des prestataires tels que GS1ou HIBC, sera normalisé et
intégré dans les bases de données afin que s’établisse une fiche
produit détaillée, out les pharmaciens pourront chercher Finfor-
mation voulue.

« Cela entre dans la logique de sérialisation démarrée an déhut
de année 2019 », ajoute Mohamed Tiah, « afin d'intégrer des
garde-lous autour du circuil du dispositil médical. Cette évolu-
tion sera suivie par les éditeurs afin de maintenir la sécurité et la
tracabilité du DMI, tout en réduisant notre temps de recherche. »

Lorsque le logiciel de tracabilité du DM a é1¢é mis en place au sein
du GIIEE, il v avait déjh une aide i la reconnaissance du code-
barres mais la normalisation n’était pas de mise pour certains
fournisseurs (référence, date de péremption, numéro de lot). «
Cet outil informatique dispose de deux procédures : une leclure
automatique du code-barres normé et une aide a paramétrer
le lournisseur, dont les identifiants n'étaient pas normaliscs. ».
rappelle Mohamed Tiah, « Le logicicl a la faculté de lire le code-
barres. en analysant ses différentes informations, pour ensuite
les transmellre au fournisseur. Il rassemble ensuite ces données
et nous les mets a disposition. Normé ou pas, le code-barres cst
lisible en attendant la normalisation européenne de I'UDIL »

Si tous les hopitaux ne sont pas au méme point - en termes de
tracabilité - et en sont encore au papier ou a utiliser Word/Excel.
les fournisscurs ont aussi leur part de responsabilité car tous ne
jouent pas le jeu de la normalisation. « La réglementation euro-
péenne de I'UDI facilitera cette tache et permetira, & lerme. de
tracer la chaine du produit de la sortie d'usine jusqu’a larrivée. »,
annonce Mohamed Tiah. « De notre ¢oté, la tragabilit¢ de nolre
logiciel nous a permis de retrouver des patients en temps record,
en cas de recall, bien avant les « Implant Files ». »

EST FRANCILIEN

VERS UNE INTEROPERABILITE OPTIMALE

Le GHEF utilise le logiciel de lracabilité des DM sur ses 3 sites
(Marne-la-Vallée, Coulommicrs et Meaux) avee une base de données
différente sur chaque établissement, mais avee un méme outil com-
mun de Gestion Economique et Financiére, e-Maghz : « Cest 'outil
mailre qui déverse les données dans l'outil informatique de chacun.
Avec un code gestionnaire par site, chacun gére ses commandes, vi-
sibles par tous sur le GEE. En vue de la simplification de notre S, le
but est de nous orienter vers un systéne unique pour gérer les diffé-
rents magasins, avec des filtres dans Iaide & larecherche. »

« I'idéal pour un pharmacien est d’avoir un outil aux multiples pos-
sibilités. Il s'en approche avec ce logiciel de tracabilité, car en plus de
gérer le circuit du médicament et du dispositif médical - de la com-
mande i Ia rétrocession en passant par la gestion de stock -, cet outil
informatique dispose d'une validation pharmaceutique des pres-
criptions. », continue Mohamed Tiah, qui revient sur Fimportance
d'une interconneclivité des données « Quand on est sur un outil de
GEF, il faul que les données soienl transmises el interfacées de ma-
niere fluide aux solutions métiers. Cela évite de gérer plusieurs bases
et de faire des ressaisies lors des mises 2 jour el des référencements
de nos produits. » Ces dispositions réglementaires et technolo-
giques diminueront les saisies manuelles, souvent sources d'erreur.

« Avec lobligation de I'UDI pour le référencement des dispositifs
médicaux. le DM aura son identifiant unique - comme le médica-
menl - qui permetira une meilleure harmonisation d'interopérahi-
Jité avec les applicatifs métiers. », conclut Mohamed Tiah, « Tobjeclif
premier étant de séeuriser le circuit des dispositifs médicaux dans le
but de dispenser le bon produit au bon patient.
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