OMEDIT NOUVELLE-AQUITAINE
GUADELOUPE

Dispositifs medicaux

de la liste "Intra-
GHS"

Webinaires des 3 et 9 féevrier 2022




Déeroulement du webinaire

- Contexte : suivi renforcé DM

- Dispositifs médicaux concernes

« Transmission PMSI du suivi des DM "intra-GHS"” a compter de 2022
 Les rappels sur I'UDI

« Mise en oeuvre du suivi et impact organisationnel

- Echanges / Questions

Merci de couper vos micros,
nous préevoyons un temps d'echange a la fin du webinaire pour vos questions !
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La liste des dispositifs médicaux "INTRA-
GHS"

ARTICLE L 165-11 DU CODE DE LA SECURITE SOCIALE

Lachat, la fourniture et l'utilisation de certains dispositifs médicaux
par les établissements de sante, et leur prise en charge au titre des
prestations d’hospitalisation, est conditionneé a l'inscription sur une
liste, dite « intra-GHS ».

Les dispositifs medicaux concernés appartiennent a des catégories

homogenes de produits de sante, determinees au regard de :

* |leurs caracteres invasifs

* OU des risques que ces derniers peuvent présenter pour la santé
humaine.
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La liste des dispositifs medicaux "INTRA-
GHS"

HAS
CRITERES D'INSCRIPTION . HAUTE AUTORITE DE SANTE

: - . - - - -y CoMMISSION NATIONALE D’EVALUATION
Evaluation par la Commission Nationale d’Evaluation des Dispositifs e B R i s e i e 2o i

Médicaux et des Technologies de Santé (CNEDiIMTS) de la Haute Autorité de .
AVIS DE LA CNEDIMTS
Sante (HAS). 11 juillet 2017

Faisant suite a l'examen du 11/07/2017, la CNEDIMTS a adopté Ie
le 11/07/2017.

CONCLUSIONS

Cette evaluation permet ainsi, dans des domaines ou les risques et les

enjeux pour les patients sont majeurs de renforcer I'obligation de

TRIFECTA GT, Bioprothése valvulaire aortique avec armature
production de données cliniques (au dela de ceux necessaires au marquage Demandeur : ST JUDE MEDICAL France SAS (France)
Fabricant : ST JUDE MEDICAL Inc (Etats-Unis)

Les modéles et références retenus sont ceux proposés par le demandeur (cf. pag

CE) => d’étayer la pertinence de leur utilisation et de sécuriser leur prise

en Charge . Indications Remplacement de la valve aortique en cas de :
retenues : » sténose ou obstruction de la valve aortique,
» insuffisance de la valve aortique.
o . o o _ . . (Sse/:\)/if:e Attendu Suffisant, en raison de ; |
Inscription des dispositifs medicaux sur la liste « intra-GHS » par arrété | S MintrR thirnantione o s traemant dee
ministériel.

Seuls les dispositifs médicaux, dans une catégorie homogene donnée, qui sont inscrits sur

cette liste peuvent continuer a étre achetes et utilisés par les établissements de sante.
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PUBLICATION DE LA LISTE DES
DISPOSITIFS MEDICAUX "INTRA-
GHS"

Disponible et mise a jour selon
les nouvelles
inscriptions/radiations sur le site
du ministere des solidarites et de

la santé

MINISTERE
DES SOLIDARITES
ET DE LA SANTE

Libereeé
Egalite
Fratermite

Liste des produits de santé financés au titre des prestations
d'hospitalisation prévue a ’article L. 165-11 du code de la
sécurité sociale

Liste intra-GHS

En dénomination générique ou nom de marque

Liste des indications inscrites

Version a jour au 24 décembre 2021
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10 catégories homogénes de dispositifs médicaux

IMPLANTS CARDIAQUES ET VASCULAIRES

DEFIBRILLATEURS CARDIAQUES IMPLANTABLES
CONVENTIONNELS AVEC SONDE ENDOCAVITAIRE
(SIMPLE, DOUBLE ET TRIPLE CHAMBRE)

DEFIBRILLATEURS CARDIAQUES IMPLANTABLES SANS
SONDE ENDOCAVITAIRE

STENTS INTRACRANIENS UTILISES DANS
LANGIOPLASTIE DES STENOSES ATHEROMATEUSES

Description générique

Description en nom de marque

1 dispositif : Défibrillateur cardiaque implantable a sonde sous-cutaneée
BOSTON EMBLEM MRI S-1CD

Aucun dispositif évalué dans le cadre de l'arrété du 28 novembre 2013 modifié
fixant au titre de 'année 2013 les catégories homogenes de produits de santé
mentionnées aux articles L. 165-11 et R. 165-49 du code de la sécurité sociale

n'est inscrit sur la liste pour cette catégorie homogene de produits.

Rapport d'évaluation CNEDIMTS 01 dec 2015 HAS _: WINGSPAN service attendu

insuffisant
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(®MEDIT

Q Nouvelle-Aquitaine « Guadeloupe

10 categories homogenes de dispositifs medicaux

*Arrété du 28 novembre 2013

IMPLANTS CARDIAQUES ET VASCULAIRES

Descripti d
VALVES CARDIAQUES CHIRURGICALES BIOLOGIQUES | Do ot s SHEEEEE

AVEC SUTURES
Bioprotheses valvulaires aortiques, mitrales et a positions multiple

Description en nom de marque

VALVES CARDIAQUES CHIRURGICALES BIOLOGIQUES . o ‘ | | | |
SANS SUTURES 3 dispositifs : Bioprothése valvulaire aortique chirurgicale sans suture

PERCEVAL PLUS, PERCEVAL S (LIVANOVA)

Aucun dispositif évalué dans le cadre de 'arrété du 28 novembre 2013 modifié fixant au titre
de 'année 2013 les catégories homogenes de produits de santé mentionnées aux articles L.
165-11 et R. 165-49 du code de la sécurité sociale n'est inscrit sur la liste pour cette catégorie
homogene de produits.

STENTS INTRACRANIENS POUR DIVERSION DE FLUX

(A0 AU Des dispositifs de cette catégorie homogene de produits sont inscrits sur la liste

des produits et des prestations remboursables (LPPR) et sont pris en charge en
sus des GHS : ENDOPROTHESE POUR EMBOLISATION (BALT SILK, MEDTRONIC
PIPELINE, MICROVENTION FRED, PHENOX p64, STRYKER SURPASS)
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‘ @ Nouvelle-Aquitaine « Guadeloupe

10 categories homogenes de dispositifs médicaux

*Arrété du 28 novembre 2013

IMPLANTS CARDIAQUES ET VASCULAIRES

DISPOSITIFS DE THROMBECTOMIE
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10 catégories homogénes de dispositifs médicaux

IMPLANTS URO-GENITAUX

DISPOSITIFS IMPLANTABLES DESTINES AU Aucun dispositif évalué dans le cadre de l'arrété du 28 novembre 2013 modifié
TRAITEMENT PAR VOIE VAGINALE DU PROLAPSUS DES  fixant au titre de l'année 2013 les catégories homogénes de produits de santé

ORGANES PELVIENS mentionnées aux articles L. 165-11 et R. 165-49 du code de la sécurité sociale
n'est inscrit sur la liste pour cette catégorie homogene de produits.

DISPOSITIFS IMPLANTABLES DESTINES AU
TRAITEMENT DU PROLAPSUS PAR VOIE HAUTE DES Description en nom de marque
ORGANES PELVIENS

Bandelettes sous-urétrales implantées par voie rétropubienne
et/ou transobturatrice
Description en nom de marque

DISPOSITIFS IMPLANTABLES DESTINES AU Mini-bandelettes sous-urétrales a incision unique
TRAITEMENT DE LINCONTINENCE URINAIRE Aucun dispositif sur la liste "INTRA-GHS" :

FEMININE D’'EFFORT Rapport d'évaluation CNEDIMTS 20 oct 2020 HAS : JUST SWING service attendu insuffisant
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MEDI

Nouvelle-Aquitaine « Guadeloupe

Suivi des dispositifs médicaux
"INTRA-GHS" en vie réelle

La prise en charge des dispositifs médicaux inscrits sur la liste
intra-GHS est subordonnée au recueil et a la transmission
d’'informations relatives a leurs utilisations en vie réelle

(Larticle L.162-17-1-2 du code de la sécurité sociale).

Note d'information interministérielle du 22 décembre 2021
relative a la mise en ceuvre du recueil et de la transmission de
certaines informations relatives a l'usage des produits de
santeé financeés au titre des prestations d’hospitalisation
prévus a l'article L. 165-11 du code de la sécurité sociale
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Enjeux du suivi des DM intra-GHS au sein
de I'etablissement

Identification des DM de la liste "INTRA-GHS" dans |'établissement
« Vigilance sur les dispositifs des catégories homogenes non inscrits sur la
liste "intra-GHS" qui ne peuvent ni étre achetés, ni utilisés par les
établissements de sante
« Communication aupres des professionnels autour des enjeux de suivi

renforcé des DM de la liste "INTRA-GHS" et des indications inscrites a la prise
en charge

Implication des différents acteurs du circuit des DM
* Lien avec la tracabilité sanitaire et financiere

« Impact : pharmacie, services utilisateurs, responsable management de
la qualite du circuit des DM, DSI, DIM

Intégration de I'lUD-ID du DM
 Lecture automatique des codes IUD
e interopérabilité des S
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Déclaration dans le PMSI a compter de 2022

@
%ﬁ

&
o

Code IUD-ID du
dispositif médical de la Quantités poseées Identification du patient
liste "INTRA-GHS"



Calendrier de mise en
oeuvre

A COMPTER DE
M1 2022 - M3 2022 M4 2022

ler janvier au 31 mars 2022 1er avril 2022
période transitoire d'initiation du recueil et de transmission a I'ATIH sur mise en ceuvre du recueil
une base volontaire obligatoire

Transmission mensuelle
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Rappel des formats des transmissions mensuelles femeniT
des informations relatives aux dispositifs
medicaux des etablissements MCO sur le PMSI

DM INSCRITS SUR LA LISTE EN SUS DM "INTRA-GHS"

ETABLISSEMENTS ETABLISSEMENTS
PUBLICS OU ESPIC PRIVES (EX-OQN)
(EX-DG)

TOUS
ETABLISSEMENTS

N\
Fichier N Fichier
% FICHCOMP % RFS P

°"'—J" ‘— HTTPS://WWW.ATIH.SANTE.FR/FORMATS-PMSI-2022

DE LINFORMATION

N Fichier
% DATEXP
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OMEDIT
FORMAT du ﬁChier DATEXP DM INTRA GHS I_ Etablissements Ex-OQN (prives | I

lucratifs) et Ex-DG (Publics et ESPIC) _I

LIBELLE NOM VARIABLE COMMENTAIRES

N° FINESS PMSI finesspmsi 9 caracteres

Numéro administratif local de séjour numadmin

ID Exp id_exp N9905

N°ordre id_ord 1

Date de pose date_pose JJMMAAAA A defaut date d'utilisation

Code IUD-ID code_iud_id 25 car. Alphanumeérique - Reglement européen 2017/745 du

dispositif medical, liste référnetielle en attente

Nombre d'unités implantées nb_unitimpl numerique
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Réferentiel des IUD-ID des DM "INTRA-GHS"

MINISTERE Mis a disposition sur |e site du

Référentiel des IUD-ID des
DES SOLIDARITES L - .
ET DE LA SANTE Ministere des solidarités et de

dispositifs medicaux de la
a—mm |iSte "intra-GHS" (fichier EXCG|) LF;T la santé Cg

Fraternité

; . . . o Date de derniere mise a
jour

\efibrillateur cardiague . o . e .
Defibrilateur cardiaque |- o pacemakers | EMBLEM S-ICD [modéle A | EMBLEM S-ICD [modéle A
implantable sans =onde ) ) / 802526581519 22,07 /2022 2471212021
Y Incorporated 219) 219)
endocavitaire



RAPPEL : lUD = IDENTIFIANT UNIQUE DU
DISPOSITIF

AXE MAJEUR DU REGLEMENT EUROPEEN RELATIF AUX DISPOSITIFS MEDICAUX
2017/745 POUR LA TRANSPARENCE DE L'INFORMATION EN LIEN AVEC LA
NOUVELLE BASE DE DONNEES EUDAMED

CODE UNIQUE ATTRIBUE A TOUS A peyeption:
LES DISPOSITIFS MEDICAUX Bl s Fese
(QUELLE QUE SOIT LA CLASSE) - DM en invistigation clinique (avant marquage CE)

« Ameliorer la tracabilitée des DM

« Meilleur notification des incidents et des mesures correctives
OBJECTIFS * Lutter contre la contrefacon

« Assurer un meilleur suivi du patient

- Ameliorer les politiques d'achat et de gestion des stocks
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RAPPEL : [UD = IDENTIFIANT UNIQUE
DU DISPOSITIF

IDENTIFIANT UNIQUE DU
DISPOSITIF MEDICAL

IU D — s IU D_I P > Identifiant du dispositif propre a

un fabricant et a un dispositif

Fabricant, code produit

IUD-IP IUD-ID DE BASE

Identifiant de production propre 3 Identifiant d'un modele de dispositif
'unité du dispositif medical, utilisation réglementaire

numero de série, numero de lot, date de
fabrication, date d'expiration...
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RAPPEL : IUD = IDENTIFIANT UNIQUE DU DISPOSITIF
En pratique...

Format de capture automatisée (AIDC) = Format lisible par
Code linéaire ou en 2D +/- RFIDE I'homme (HRI)

O RSO0 1 1 PR m

1P RO 101 2J4AR (011085060001 17843
+0506000117E43552012311234A8 (171201231
(10)1234AB
COMMENT LE RECONNAITRE ? LECTURE AUTOMATIQUE DU CODE
le code IUD est accompagné du logo SANS SAISIE MANUELLE

SANS REETIQUETAGE

https.//ec.europa.eu/health/medical-devices-topics-
QUATRE STANDARDS DE CODIFICATION interest/unique-device-identifier-udi_fr

GS1, HIBCC, ICCBBA, IFA https://www.snitem.fr/wp-content/uploads/2020/03/Sniter-
Europharmat-Poster-UD|.pdf
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A LA PUI AU BLOC DIM

|dentification des DM Tracabilité de la pose des DM Géneration des fichiers
concernes et intégration des "intra-GHS" -lien avec le DATEXP
codes IUD-ID des DM intra patient

VISION GLOBALE DU CIRCUIT DE L'INFORMATISATION DES DMI



En

MINISTERE

DES SOLIDARITES
ET DE LA SANTE

! g ve

P -

Commande

L’hopital et son environnement

- em A e . —

MEDI

Nouvelle-Aquitaine « Guadeloupe

>
N Code IUD-ID
* Caisse Paiement Unique (CPU) et Logistique
réassort Organismes Complémentaires (OC) Livraison
> Code IUD-ID
refac « Stock » —

Numéro administratif
—

local de séjour

/l

_ Stock(s)
macie

Nombre d'unités
~— implantées
IHE PAM Traca- Qui - qu 1

AR Date de pose

« Stock »

Facturation

AI 5 I(-killt\”(: _ S nay £ iy if DlM' MSI COde IUD'ID
,v‘( 4 ,\/(:.' ! l(>l' lt : A 9.‘_1.5‘. :j‘ {-i.iv\.c.: :‘:‘r

Diapo - Gilles Hebbrecht DGOS - Jeudi de I'UDI Sniitem/Europharmat
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Le dispositif de suivi des DM "intra-GHS" ...
en lien avec les regles de tracabilité/management des DMI

INFORMATISATION DU CIRCUIT DES DM
INTEROPERABILITE DES SYSTEMES D'INFORMATIONS @

INTEGRATION DE L'TUD PAR LECTURE AUTOMATIQUE
1 Sans ressaisie des données
”"”” Sans réetiquetage

TRACABILITE SANITAIRE DE LA RECEPTION JUSQU'A
L'INFORMATION AU PATIENT

Donnée transmise au patient
Transmission dans le DPI, lettre de liaison, DMP/mon espace santé et le DP

ARRETE RELATIF AU MANAGEMENT DE LA QUALITE DES
DISPOSITIFS MEDICAUX IMPLANTABLES
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Outils et accompagnement

SITE INTERNET DE L'OMEDIT NAG : ' http:// N\ _www.omedit-nag.fr

ACCOMPAGNEMENT SUR LA REALISATION D'UNE MEDlT T
CARTOGRAPHIE DU CIRCUIT INFORMATIQUE DES DMI M

GROUPES DE TRAVAUX OMEDIT SUR LES DISPOSITIFS MEDICAUX
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Echanges

Vos questions ?
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Liens utiles


https://solidarites-sante.gouv.fr/soins-et-maladies/autres-produits-de-sante/dispositifs-medicaux/liste-intra-ghs
https://www.omedit-nag.fr/sites/default/files/public/2022-01/NOTE%20D%27INFORMATION%20INTERMINISTERIELLE%20du%2022%20d%C3%A9cembre%202021%20relative%20au%20recueil%20et%20de%20la%20transmission%20des%20informations%20relatives%20aux%20DMI%20intra%20GHS_0.pdf

Arrété du 8 septembre 2021 relatif au management de la qualité du circuit
des dispositifs medicaux implantables dans les etablissements de santé et
les installations de chirurgie esthetiqgue (JO du 17.09.21)

Déecret n°® 2020-1536 du 7 decembre 2020 relatif au management de |a
gualite du circuit des dispositifs médicaux steriles dans les etablissements de

sante et les installations de chirurgie esthetique (JO du 9.12.21)

Site de I'ANSM sur le Nouveau réglement européen relatif aux dispositifs
medicaux

Reglement européen relatif aux Dispositifs Médicaux
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https://ansm.sante.fr/documents/reference/reglementation-relative-aux-dispositifs-medicaux-dm-et-aux-dispositifs-medicaux-de-diagnostic-in-vitro-dmdiv
https://www.legifrance.gouv.fr/jorf/id/JORFTEXT000044053502
https://www.legifrance.gouv.fr/jorf/id/JORFTEXT000042625553
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/FR/TXT/PDF/?uri=CELEX:32017R0745&from=EN

Textes : liste intra GHS


https://www.legifrance.gouv.fr/jorf/id/JORFTEXT000036150891
https://www.legifrance.gouv.fr/jorf/id/JORFTEXT000043168500
https://www.legifrance.gouv.fr/jorf/id/JORFTEXT000042387496
https://www.legifrance.gouv.fr/jorf/id/JORFTEXT000041936916
https://www.legifrance.gouv.fr/codes/article_lc/LEGIARTI000041397035

Plus d'info

Documents d'information


https://www.snitem.fr/publications/fiches-et-syntheses/mdr-et-transparence-de-linformation/
https://www.snitem.fr/wp-content/uploads/2020/07/Snitem-Europharmat-Guide-Etablissement-de-sante-mai-2021.pdf
https://www.snitem.fr/wp-content/uploads/2020/03/Snitem-Europharmat-Poster-UDI.pdf

