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Le point de départ :
une stratégie et une vision claire

• Besoins en informatisation des postes incontournables

• Avoir des salariés dès le début

• L’avantage de travailler en groupe



Les aides à l’installation

Les contrats conventionnels

Les aides à la télétransmission



Les solutions pour créer un cabinet à son 
image

Sécuriser et améliorer votre exercice 

par la réalisation des traçabilités



Les solutions avec le logiciel 
Le logiciel dentaire est au cabinet ce que la racine est à la dent

• Un dossier patient complet

• Le document unique

• Les traçabilités règlementaires à déclarer

• Les traçabilités à réaliser au fauteuil

• Sécuriser les données



Le point de départ :
une stratégie et une vision claire

• Besoins en informatisation des postes incontournables



• Les pièces nécessaires et informatisées
• Salle des soins (orientée implantologie)
• Bureau du praticien
• Secrétariat
• Laboratoire de stérilisation (au plus près de la salle des soins)
• Salle de radiologie (Panoramique, cône beam)

• Les pièces incontournables
• Salle d’attente
• Toilettes aux normes pour les patients en déficience motrice 

• Dès le premier salarié :
• Salle de repos (peut servir pour la restauration)
• Vestiaire avec toilettes réservées aux salariés

une conception ergonomique du cabinet 



• Salle des soins omni pratique :
• Saisie de la bouche initiale
• Élaboration des plans de traitement, la saisie des actes 
• La réalisation des traçabilités règlementaires 

(matério, pharmacovigilance, la stérilisation, les DMSM)
(Julie Pro et expert)

• Imagerie (RX, caméra)

• Dans le bureau du praticien :
• Renseignement de la situation médicale du patient (Julie Tab)
• Élaboration des devis de prothèse ou de soins
• Enregistrement du consentement éclairé (Julie Tab)
• Présentation et informations sur les plans de traitement envisagés 

(Julie View). 
• Accès au Vidal expert (Julie Pro et expert)

Besoins en informatique selon les postesune 
conception 

ergonomique 
du cabinet 

Salle de soins
Bureau
Secrétariat
Laboratoire de sté
Salle de radiologie
recommandations



• Le secrétariat :
• Saisie de l’administratif des patients

• Réalisation des feuilles de soins

• Télétransmission

• Encaissements et comptabilité

• Courriers électroniques divers (patients, correspondants)

• Tenue de l’agenda (Julie RDV)

• Contact des patients (Julie SMS)

• Gestion du matériel pour le document unique 
(module gestion du matériel version Julie pro et Expert).

• comptabilité

Besoins en informatique selon les postesune 
conception 

ergonomique 
du cabinet 

Salle de soins
Bureau
Secrétariat
Laboratoire de sté
Salle de radiologie
recommandations



• Le laboratoire de stérilisation  :
• Gestion de la traçabilité de la stérilisation

• Maintenance des appareils de stérilisation

• Gestion des stocks

• Autoclave connecté en réseau (RJ45 ou WIFI)

• La salle de radiologie : 
• Diffusion des clichés dans le réseau

• Dossier de radioprotection (CQI)

(trimestriel)

• Maintenance des générateurs.

(module gestion du matériel 

version Julie pro et Expert)

Besoins en informatique selon les postesune 
conception 

ergonomique 
du cabinet 

Salle de soins
Bureau
Secrétariat
Laboratoire de sté
Salle de radiologie
recommandations



• Les ordinateurs (PC ou Mac) 
• Plus tôt PC car moins onéreux

• OS  PRO : (Windows 10 pro)

• Grand écran pour le multi fenêtrage

• Clavier plaque en verre pour la salle de soin 

• Prévoir à minima 5 ordinateurs

• Réseau avec un serveur dédié

(boitier serveur et Windows serveur)

• Onduleur in line pour chaque machine et pano

• Scanners (bureau, secretariat, labo de sté)

• Une imprimante laser réseau

• Système de sauvegarde (Julie Backup)

• Tablettes IPad ou Android (Julie Tab)

Recommandations en informatiqueune 
conception 

ergonomique 
du cabinet 

Salle de soins
Bureau
Secrétariat
Laboratoire de sté
Salle de radiologie
recommandations



• Internet : boite mail sécurisée 

• Logiciels :
• Antivirus et Firewall (pare feu) 

avec anti virus Windows defender

• Boitier TPE :
• Location auprès des banques

• Possibilité de paiement en 3 ou 4 fois

• Mise à jour du système sésam-vitale

• Borne de mise à jour cartes vitales :
• Xiring 

Recommandations en informatiqueune 
conception 

ergonomique 
du cabinet 

Salle de soins
Bureau
Secrétariat
Laboratoire de sté
Salle de radiologie
recommandations

https://mailiz.mssante.fr/web/mss/accueil


Le point de départ :
une stratégie et une vision claire

• Besoins en informatisation des postes incontournables

• Avoir des salariés dès le début



• Pourquoi est il nécessaire d’avoir des salariés?
• Pour vous concentrer que sur les soins

• Pour développer le relationnel avec les patients

• Pour déléguer des tâches chronophages

• Pour économiser votre énergie

• Pour la qualité de vie dans le cabinet

• Pour accroitre la qualité des soins

• Pour la sécurité de tous

Le travail en équipeLe travail en 
équipe



• Pour bien débuter avec un salarié :
• Fixez-vous des objectifs.

• Pour bien recruter :

• Listez les éléments positifs recherchés

• Listez les éléments rédhibitoires

• Restez Factuel (attention à l’émotionnel)

• Passez par un CDD de 1 à 2 mois

• Préparez l’embauche : (conseils auprès de l’expert comptable)

• Déclaration à l'URSSAF

• Visite médicale à la médecine du travail

• Fiche de poste à soumettre avant le contrat

L’ embaucheLe travail en 
équipe

L’embauche
le code du travail
L’employeur
Les formations
Le travail en groupe



• Respecter le code du travail :
• Vestiaire avec WC et salle de repos pour les salariés

• Passage des organismes certificateurs pour l’électricité

• Inscription à la médecine du travail 

• Inscription à l’IRSN pour le dosimètre si besoin

• Formations professionnelles pour les salariés

• Avoir la convention des assistantes dentaires (à jour)

• Fournir deux tenues professionnelles complètes chaque année

• Respecter les affichages règlementaires

Le code du travailLe travail en 
équipe

L’embauche
le code du travail
L’employeur
Les formations
Le travail en groupe



• Respecter le code du travail :
• Avoir dans le cabinet la convention collective des 

cabinets dentaires n° 3255 (à jour) 

• Respecter les affichages règlementaires

Le code du travailLe travail en 
équipe

L’embauche
le code du travail
L’employeur
Les formations
Le travail en groupe



• Respecter le code du travail et de déontologie :
• Télécharger tous les supports sur le site ONCD 

(rubrique sécuriser votre exercice)

• Consulter le site « Juritravail.com » 

Le code du travailLe travail en 
équipe

L’embauche
le code du travail
L’employeur
Les formations
Le travail en groupe



• Devenir manager
• Apprendre le management

• Apprendre la communication

• Maitriser les entretiens

L’employeurLe travail en 
équipe

L’embauche
le code du travail
L’employeur
Les formations
Le travail en groupe



• Les formations indispensables des salariés

• Maitriser le logiciel : julie.fr
• Formations par internet dans votre cabinet : téléformations

• Formations personnalisées en cabinet (une journée)

• Formations chez l’éditeur (une journée)

• La gestion des stocks

• La gestion des rendez-vous

• Les formations sur l’exercice obligatoires: CPNE: 10/2019
• Stérilisation obligatoire pour les AD tous les 5 ans

• Formation aux gestes d’urgence tous les 4 ans =

AGSFU niveau 1 (3j) puis revalidation niveau 2 (1 jour )valable 4 ans.

• La radioprotection tous les 3 ans (par la PCR)

L’embauche
le code du travail
L’employeur
Les formations
Le travail en groupe

les formations des salariés Le travail en 
équipe



Le point de départ :
une stratégie et une vision claire

• Besoins en informatisation des postes incontournables

• Avoir des salariés dès le début

• L’avantage de travailler en groupe



• Apprendre à travailler en groupe
• Avantages du regroupement :

• Partages des investissements (SCM)

• Arrêts congés ou maladies bien gérés

• Confort de travail

• Inconvénients :

• Vie en communauté à gérer

• Savoir accepter les compromis

Le travail en groupeLe travail en 
équipe

L’embauche
le code du travail
L’employeur
Les formations
Le travail en groupe



Les aides à l’installation

Les contrats conventionnels

Les aides à la télétransmission



Les aides à l’installation

• Selon la convention nationale du 25/08/2018 entre les 
chirurgiens dentistes et l’assurance maladie, Il existe trois 
contrats d’aide à l’installation :

• le CAICD  contrat d'aide à l’installation  pour les nouveaux installés en 
zone sous dotée  25.000 € d'un coup en échange d'un engagement à 
exercer de 5 ans

• le CAMCD  contrat d'aide au maintient  3000 € par an en échange d'un 
engagement à exercer 3 ans  non cumulable avec le CAICD et valable pour 
les anciens et nouveaux installés. 

• Le CICD   contrat incitatif chirurgien dentiste 15.000 € cash puis 3000 € 
par an pendant 3 ans en échange d'un engagement à exercer de 5 ans. 
Valable pour les nouveaux et les anciens installés.

• bien entendu, les 3 contrats ne sont pas cumulables, ne concernent que les 
zones très sous-dotées, et les sommes peuvent être majorées jusqu'a 20% 
selon des accords locaux avec l’ ARS.  



Les aides à l’installation

• Selon la convention nationale du 18/06/2006 entre les 
chirurgiens dentistes et l’assurance maladie,

• vous bénéficiez d'aides financières à la télétransmission
versées par l'Assurance Maladie au mois de Mars de chaque année, au 
titre des FSE réalisées l'année précédente.
• Une aide à la maintenance : 125 € par an
• Condition de versement : avoir télétransmis au moins 1 FSE entre le 

1er janvier et le 31 décembre de l'année.
• Une aide pérenne à la télétransmission : 275 €
• Condition de versement : le chirurgien-dentiste devra atteindre un 

taux de télétransmission en SESAM-Vitale supérieur ou égal à 70 % 
(taux calculé sur une année civile).

• Inscription à mailiz avant 31/12/2019 pour continuer à la percevoir



Les solutions pour créer un cabinet à son 
image

Sécuriser et améliorer votre exercice 

par la réalisation des traçabilités



les Traçabilités 
élémentaires Les obligations à respecter

• Les origines
• Respecter le code de déontologie

• Respecter le code du travail

• Respecter les recommandations de l’HAS

• Respecter les recommandations de la DGS

• Respecter les recommandation de l’ASN

• Respecter les normes pour les produits et les appareils

• Comment?
• En mettant en place toutes les traçabilités

• En rédigeant des procédures pour ne rien oublier

• En mettant en place une démarche qualité « light »

• En réalisant les veilles règlementaires (ONCD, DGS, ASN,HAS)



Les Traçabilités au cabinet dentaire

Déclaration
Que si incident

Déclaration
Un effet grave

Déclaration
Un risque grave 

Tracer
Les produits AMM

Tracer
Matériaux restent 3 H et +

Tracer
DM autoclavés

Tracer
DM stériles achetés

Élémentaires Règlementaires (Vigilances)

Dossier 

patient

Cosméto

Document 

Unique

Pharmaco

Matério

Stérilisation

les Traçabilités 
élémentaires



les Traçabilités 
élémentaires La version du logiciel indispensable

• Seule la version PRO & EXPERT 

permet la réalisation de toutes les traçabilités obligatoires.

• Gestion des stocks et traçabilités 

• Stérilisation des matériaux 

• Gestion de fiches labo prothèses



Les solutions avec le logiciel 

• Un dossier patient complet



Le Dossier patient

• Contenu :

• Réaliser ou actualiser régulièrement le questionnaire médical

• Noter le plan de traitement

• Noter tous les soins effectués

• Noter le motif des ordonnances

• Faire les comptes rendus pour toutes les radiographies

• Faire les comptes rendus des interventions chirurgicales

• Conserver les courriers échangés avec les correspondants

• Conserver les courriers échangés avec les patients

• Conserver les Devis et les consentements éclairés 

• Les fiches de traçabilité des DMSM

Le Dossier patient 

Le Document unique 

les Traçabilités 
élémentaires



Dans le cadre de la loi de modernisation de notre système de santé, 
l’ordonnance du 12/01/2017 autorise la dématérialisation des dossiers 
médicaux une fois numérisés tout en prévoyant des garanties pour 
leur protection.

• Le dossier patient

• Le questionnaire médical

• Les devis de prothèse

• Les devis de soins NR NPC

• Le consentement éclairé

• Julie TAB permet de sauvegarder les 2 signatures puis assure 
l’archivage dans le logiciel dentaire.

Le Dossier patient 

Le Document unique 

les Traçabilités 
élémentaires

Le Dossier patient



• Le dossier patient 

• Le questionnaire médical

• Le consentement éclairé

Le Dossier patient 

Le Document unique 

les Traçabilités 
élémentaires

Le Dossier patient



• Noter le motif des ordonnances :
• le motif n’apparait pas sur l’ordonnance imprimée

Le Dossier patient 

Le Document unique 

les Traçabilités 
élémentaires

Le Dossier patient



• Faire les comptes rendus pour les radios panoramiques :
• Paramétrer un questionnaire type à l’avance dans le logiciel

• Possibilités de le compléter en direct pour les cas particuliers

Le Dossier patient 

Le Document unique 

les Traçabilités 
élémentaires

Le Dossier patient



• Faire les comptes rendus pour les radios panoramiques :
• Paramétrer un questionnaire type à l’avance dans le logiciel

• Idem pour les comptes rendus des interventions chirurgicales

Le Dossier patient 

Le Document unique 

les Traçabilités 
élémentaires

Le Dossier patient



• Faire les comptes rendus pour les tomographies  (TVFC):
• Obligatoires en cas de cotation pour l’assurance maladie

• Formation cône beam validante obligatoire pour côter

• Fortement recommandé en implantologie (mais non côté)

• Attention il faut faire la description complète de l’ensemble du cliché

• Privilégier les clichés les plus réduits possible (8x8)

• Utiliser l’adresse suivante pour vous simplifier la rédaction

• http://www.cbct-xchange.com/ressources/aide-a-la-redaction-dun-
compte-rendu/ source(cd2-conseils_CR_dicom)Le Dossier patient 

Le Document unique 

les Traçabilités 
élémentaires

Le Dossier patient

http://www.cbct-xchange.com/ressources/aide-a-la-redaction-dun-compte-rendu/


• Faire les comptes rendus pour les tomographies :
http://www.cbct-xchange.com/ressources/aide-a-la-redaction-dun-
compte-rendu/

source(cd2-conseils_CR_dicom)

Le Dossier patient 

Le Document unique 

les Traçabilités 
élémentaires

Le Dossier patient

http://www.cbct-xchange.com/ressources/aide-a-la-redaction-dun-compte-rendu/


• Conserver la fiche des matériaux utilisés pour les DMSM 
• en les scannant : implant, cerec, les comblements osseux

• en automatique pour les prothésistes équipés du logiciel Prothésis 
(77%) grâce à Julie lab. Connect (avec le protocole FIDELA) en 
associant ses codes et tarifs à vos codes de prothèse.

• Le devis devient le bon de commande (sans erreurs)

Le Dossier patient 

Le Document unique 

les Traçabilités 
élémentaires

Le Dossier patient



Les solutions avec le logiciel 

• Un dossier patient complet

• Le document unique



Le Document unique 

• Obligatoire dès le premier salarié

• Il est réclamé lors des contrôles de la médecine du travail

• But : améliorer la sécurité de tous dans la structure

• Document fait sur mesure (pas de modèle universel)

• Il doit être toujours à la disposition de tous les membres du cabinet

• Réalisation: Avec tous les membres du cabinet

• Identifier les risques d’accident par pièce (fréquence d’apparition)

• Évaluer leurs impacts sur le corps humain

• Mettre en place des actions correctives pour éviter ces risques.

• Il est réactualisé annuellement.

• Utilisation du module « gestion du matériel »

Le Dossier patient 

Le Document unique 

les Traçabilités 
élémentaires



• Contenu :

• Le risque incendie  

• Le risque électrique

• Le risque chimique

• Le risque radiologique

• Le risque infectieux

• Le risque physique

• Le risque juridiqueLe Dossier patient 

Le Document unique 

les Traçabilités 
élémentaires

Le Document unique 



• Le risque incendie :

• conserver les traces des contrats d’entretien des extincteurs.

• les formations de l’équipe (5 ans ) (conseillées)

Le risque incendie 

Le risque électrique

Le risque chimique

Le risque radiologique

Le risque infectieux

Le risque physique

Le risque juridique

les Traçabilités 
élémentaires

Le Document unique 



• Le risque incendie :

• Plan d’évacuation du cabinet

• Contrôle des indicateurs de sortie de secours

• Localisation du compteur élèctrique

• Signalisation des emplacements des extincteurs

Le risque incendie 

Le risque électrique

Le risque chimique

Le risque radiologique

Le risque infectieux

Le risque physique

Le risque juridique

les Traçabilités 
élémentaires

Le Document unique 



• Le risque électrique

• Conserver les rapports annuels des Apaves pour l’installation 
et les équipements électrique. 

• STOP coup de poing à la panoramique

• Ne rien faire fonctionner la nuit sans surveillance.

• Tester les onduleurs des ordinateurs.

Le risque incendie  

Le risque électrique

Le risque chimique

Le risque radiologique

Le risque infectieux

Le risque physique

Le risque juridique

les Traçabilités 
élémentaires

Le Document unique 



• Le risque chimique

• conserver les notices des produits identifiés comme 
dangereux (réclamer et stocker les FDS des produits)

• connaitre les sigles: Corrosif, Brûlure, Poison 

• Attention aux proximités entre produits lors du stockage
Le risque incendie  

Le risque électrique

Le risque chimique

Le risque radiologique

Le risque infectieux

Le risque physique

Le risque juridique

les Traçabilités 
élémentaires

Le Document unique 



• Le risque chimique

• Mélanges interdits!

• Acide + javel = vapeurs toxiques

• Acide + essence = flamme

• Acide + alcool = explosif

Le risque incendie  

Le risque électrique

Le risque chimique

Le risque radiologique

Le risque infectieux

Le risque physique

Le risque juridique

les Traçabilités 
élémentaires

Le Document unique 



• Le risque chimique

Le risque incendie  

Le risque électrique

Le risque chimique

Le risque radiologique

Le risque infectieux

Le risque physique

Le risque juridique

les Traçabilités 
élémentaires

Le Document unique 

• Convention d’écriture :

exemple Descriptif

Cartouche d’identification:
• Titre de la procédure

• Son N° pour la situer dans le processus.

• Sa date de révision.

Donnée d’entrée, donnée de sortie:
• Forme gélule

Choix: Forme losange

Action à réaliser: Forme rectangle

Flèche unidirectionnelle:
• Indique le sens d’exécution



• Le risque radiologique

• Le praticien doit être à jour de sa radioprotection (10 ans)

• Avoir une PCR à jour également de sa validation (5 ans)

• Les assistantes ont une formation tous les 3 ans par la PCR

• Les assistantes ne doivent pas rester dans la salle, ni shooter

• Porter son dosimètre à la poitrine orienté vers la source RX

• Avoir la formation validante du cône beam pour les côter.

• Stocker le dosimètre témoin loin des sources de RX

• Conserver les rapports des OA: Apave, Véritas, Socotec (5ans)

Le risque incendie  

Le risque électrique

Le risque chimique

Le risque radiologique

Le risque infectieux

Le risque physique

Le risque juridique

les Traçabilités 
élémentaires

Le Document unique 



• Le risque radiologique

• Ne jamais être dans le faisceau primaire

• Ne pas tenir le capteur avec le doigt (angulateurs)

• S’éloigner de 1,50 m à 2 m de la tête du patient

• Afficher le plan des zones radiogènes dans la salle de soin.

• Afficher les consignes de sécurité de la PCR

Le risque incendie  

Le risque électrique

Le risque chimique

Le risque radiologique

Le risque infectieux

Le risque physique

Le risque juridique

les Traçabilités 
élémentaires

Le Document unique 



• Le risque radiologique

• Afficher les logos d’avertissement selon les risques

Le risque incendie  

Le risque électrique

Le risque chimique

Le risque radiologique

Le risque infectieux

Le risque physique

Le risque juridique

les Traçabilités 
élémentaires

Le Document unique 



• Le risque radiologique

• Le praticien doit réaliser les 4 radios trimestrielles avec la 
mire pour les générateurs et la Panoramique, stockées dans 
un dossier radioprotection du logiciel dentaire. 

Le risque incendie  

Le risque électrique

Le risque chimique

Le risque radiologique

Le risque infectieux

Le risque physique

Le risque juridique

les Traçabilités 
élémentaires

Le Document unique 



• Le risque radiologique

• Utiliser la gestion du matériel pour avoir les rappels des tests

Le risque incendie  

Le risque électrique

Le risque chimique

Le risque radiologique

Le risque infectieux

Le risque physique

Le risque juridique

les Traçabilités 
élémentaires

Le Document unique 



• Le risque infectieux

• Respecter le bionettoyage des salles protégées

• Réaliser les maintenance de tous les appareils (tableaux)

• Bien réaliser le tri des DASRI

• Respecter les délais d’enlèvement des containers de DASRI

• Conserver 3 ans les bordereaux d’incinération des DASRI

• Avoir le contrat d’élimination des DASRI à portée de main.

• Conserver le rapport de requalification des autoclaves (2 ans)

Le risque incendie  

Le risque électrique

Le risque chimique

Le risque radiologique

Le risque infectieux

Le risque physique

Le risque juridique

les Traçabilités 
élémentaires

Le Document unique 



• Le risque infectieux

• Réaliser les maintenance de tous les appareils (tableaux)

Le risque incendie  

Le risque électrique

Le risque chimique

Le risque radiologique

Le risque infectieux

Le risque physique

Le risque juridique

les Traçabilités 
élémentaires

Le Document unique 



• Le risque infectieux

Le risque incendie  

Le risque électrique

Le risque chimique

Le risque radiologique

Le risque infectieux

Le risque physique

Le risque juridique

les Traçabilités 
élémentaires

Le Document unique 



• Le risque infectieux

• Conserver 3 ans les bordereaux d’incinération des DASRI 

• Utilisation du scanner

Le risque incendie  

Le risque électrique

Le risque chimique

Le risque radiologique

Le risque infectieux

Le risque physique

Le risque juridique

les Traçabilités 
élémentaires

Le Document unique 



• Le risque physique

• Aménager les postes de travail en diminuant ces risques

• Prévoir des rangements à hauteur d’homme le plus possible

• Toujours porter les EPI dans les zones à risque.Le risque incendie  

Le risque électrique

Le risque chimique

Le risque radiologique

Le risque infectieux

Le risque physique

Le risque juridique

les Traçabilités 
élémentaires

Le Document unique 



• Le risque juridique

• Posséder la convention collective des cabinets dentaires

• Mettre en place les affichages obligatoires

• Les tarifs des honoraires, pour les salariés 

• Réaliser les fiches de poste des salariés

• Suivre les veilles règlementaires (s’inscrire sur les sites)

• J.O., ONCD, AFNOR, HAS .

• Le RGPD

Le risque incendie  

Le risque électrique

Le risque chimique

Le risque radiologique

Le risque infectieux

Le risque physique

Le risque juridique

les Traçabilités 
élémentaires

Le Document unique 



Les solutions avec le logiciel 

• Un dossier patient complet

• Le document unique

• Les traçabilités règlementaires à déclarer



Les Traçabilités au cabinet dentaire

Déclaration
Que si incident

Déclaration
Un effet grave

Déclaration
Un risque grave 

Tracer
Les produits AMM

Tracer
Matériaux restent 3 H et +

Tracer
DM autoclavés

Tracer
DM stériles achetés

Élémentaires Règlementaires (Vigilances)

Dossier 

patient

Cosméto

Document 

Unique

Pharmaco

Matério

Stérilisation

les Traçabilités 
règlementaires



Les traçabilités règlementaires

• Le rôle des traçabilités
• La protection des patients.

• La protection du praticien.

• La sécurité de l’exercice 

• le contrôle en cas de litige

les Traçabilités 
règlementaires



Les traçabilités règlementaires

• Que faut-il tracer?
• La cosmétovigilance 

(Seulement les cosmétiques qui ont blessé des individus)

• La pharmacovigilance
(seulement les produits qui ont une AMM)

• La matériovigilance
(les produits qui restent plus de 3 heures en bouche)

• La stérilisation des DM
(les traçabilités ascendantes et descendantes)

les Traçabilités 
règlementaires



Les traçabilités règlementaires

• Depuis quand ?
• LA DIRECTIVE EUROPÉENNE 98/42/CEE de 1998

• Cela consiste à :
• Classer,

• répertorier 

• et analyser des données

les Traçabilités 
règlementaires



Les traçabilités règlementaires

• Pourquoi ?
• Le signalement des événements sanitaires indésirables est un acte 

citoyen qui bénéficie à tous.

• Patient, consommateur ou usager peuvent participer à l’amélioration 
de la qualité et de la sécurité du système de santé en signalant sur ce 
portail les événements sanitaires indésirables qui sont suspectés d’être 
liés aux produits de santé, produits de la vie courante et actes de soins 
suivants :

les Traçabilités 
règlementaires



Les traçabilités règlementaires
• Comment déclarer ?

• sur le site : signalement-sante.gouv.fr

les Traçabilités 
règlementaires

http://social-sante.gouv.fr/grands-dossiers/signalement-sante-gouv-fr


La cosmétovigilance (déclaration)

• Déclenchement :
• En présence d’un "effet indésirable grave", 
• C’est une réaction nocive et non recherchée, se produisant dans les 

conditions normales d’emploi du cosmétique et qui :

➢ soit justifierait une hospitalisation
➢ soit entraînerait une incapacité fonctionnelle permanente ou 

temporaire, une invalidité, 
➢ une mise en jeu du pronostic vital, un décès
➢ ou une anomalie
➢ou une malformation congénitale.

les Traçabilités 
règlementaires

La cosmétovigilance

La pharmacovigilance

La matériovigilance



La cosmétovigilance (déclaration)

• Déclenchement :
• En présence d’un "effet indésirable grave", 
• C’est une réaction nocive et non recherchée, se produisant dans les 

conditions normales d’emploi du cosmétique 

• Les produits concernés en dentaire :
• Gants
• Digue
• Masques
• Savons
• Solutions hydro alcooliques
• Crèmes pour les mains
• Produits de blanchiment

les Traçabilités 
règlementaires

La cosmétovigilance

La pharmacovigilance

La matériovigilance



La pharmacovigilance (déclaration)

• Déclenchement :
• La pharmacovigilance , repose sur le signalement des  effets

indésirables, graves ou inattendus, résultant de l'utilisation des 
médicaments et produits à usage humain 

mentionné à l'article R. 5121-150 du CSP

• Cette définition s'applique lorsque l'utilisation est conforme aux 
recommandations des caractéristiques du produit ayant permis 
l'obtention de l'AMM, 

• mais également lors de "mésusage", c'est-à-dire lorsque le produit 
est prescrit hors indication, ou que les précautions d'emploi, les 
contre-indications, les modalités d'administration ne sont pas 
respectées (à l'exclusion de l'usage abusif).

les Traçabilités 
règlementaires

La cosmétovigilance

La pharmacovigilance

La matériovigilance



La pharmacovigilance (déclaration)

• En cabinet dentaire :

• Contrôler l’AMM avant de déclarer ou de tracer

• Soit un utilisant le Vidal Expert associé au logiciel dentaire (confort)

• Soit en utilisant la base des médicaments (gratuite) mais sur le site 
de l’ANSM.         « répertoire des médicament »

les Traçabilités 
règlementaires

La cosmétovigilance

La pharmacovigilance

La matériovigilance



La Matériovigilance (déclaration)

• Déclenchement :
• La matériovigilance, définie à l'article R. 5212-1 du Code de la Santé 

publique, a pour objet la surveillance des incidents ou des risques 
d'incidents résultant de l'utilisation des DM qui sont définis à 
l'article L.5211-1

• tout instrument, appareil, équipement, matière, produit, destinés 
par le fabricant à être utilisés chez l'homme à des fins médicales. 

sauf les produits d'origine humaine,

les Traçabilités 
règlementaires

La cosmétovigilance

La pharmacovigilance

La matériovigilance



Les solutions avec le logiciel 

• Un dossier patient complet

• Le document unique

• Les traçabilités règlementaires à déclarer

• Les traçabilités à réaliser au fauteuil



Les Traçabilités au cabinet dentaire

Déclaration
Que si incident

Déclaration
Un effet grave

Déclaration
Un risque grave 

Tracer
Les produits AMM

Tracer
Matériaux restent 3 H et +

Tracer
DM autoclavés

Tracer
DM stériles achetés

Élémentaires Règlementaires (Vigilances)

Dossier 

patient

Cosméto

Document 

Unique

Pharmaco

Matério

Stérilisation

les Traçabilités 
règlementaires

À tracer dans les 
dossiers des 

patients



• Pourquoi tracer ?
• Afin de pouvoir retrouver les patients soignés avec un produit 

possédant une AMM ou un matériau ou un DM stérile dont la 
nocivité (présentant un risque grave pour leur santé) vient d’être 
déclarée.

• Comment ?
• En associant en automatique les produits, les matériaux et les DM 

stériles (autoclavés ou achetés) aux actes de soins réalisés. Ceci est 
possible grâce à la gestion informatisée du stock.La stérilisation des DM

La pharmacovigilance

La matériovigilance

les Traçabilités 
règlementaires

Les traçabilités règlementaires
à tracer dans les dossiers patients



• En pratique dentaire: 

• Tout ce qui est stérile.

• Les DM autoclavés emballés au cabinet  

• Les instruments. 

• Les DM à usage unique stériles achetés :

• Les instruments.

• Les produits stériles : (champs, compresses, tenues, eau)

• La traçabilité de la chaine de stérilisation 

• La fiche de laboratoire complète (traçabilité ascendante)La stérilisation des DM

La pharmacovigilance

La matériovigilance

les Traçabilités 
règlementaires

À tracer dans les 
dossiers des 

patients

La stérilisation des DM (à tracer)



• En pratique dentaire: 

• ATTENTION au système de datation des DM à usage unique.

• En fonction du lieu de fabrication le système est soit international 
soit européen. Demander au fournisseur l’origine.

• Dans le système international la date est INVERSÉE

les Traçabilités 
règlementaires

À tracer dans les 
dossiers des 

patients

La stérilisation des DM (à tracer)

Européen : 
septembre 2011

International :
19 mars 2011
Et non 11 mars 2019

La stérilisation des DM

La pharmacovigilance

La matériovigilance



• La traçabilité de la stérilisation : 
• La traçabilité de la sté c’est de la matériovigilance   (obligatoire depuis 

1998) cela consiste à tracer la stérilisation qui relie les DM stérilisés à 
un cycle de stérilisation et à un patient. 
(circulaire n° 672 du 20  octobre 1997 appliquée en 2001 aux hôpitaux).

• Celle-ci sera réclamée par l’expert en cas de litige. 

• Finalité : 
• Le système de traçabilité doit permettre de retrouver les personnes 

exposées afin d’être en mesure de les prévenir si le risque se 
concrétisait ,  

• et cette recherche consiste à considérer les 5 premiers patients chez 
qui le matériel a été utilisé, selon La Circulaire N° 138 Du 14  Mars 2001  
De La DGS/DHOS.

les Traçabilités 
règlementaires

À tracer dans les 
dossiers des 

patients

La stérilisation des DM (à tracer)

La stérilisation des DM

La pharmacovigilance

La matériovigilance



• Il y a 2 types de traçabilités à réaliser : 

• Associer un DM stérile à un patient : c’est la traçabilité descendante

• Partir du DM utilisé pour un patient et remonter jusqu’à la fiche de 
laboratoire qui prouve sa stérilisation c’est la traçabilité ascendante 

les Traçabilités 
règlementaires

À tracer dans les 
dossiers des 

patients

La stérilisation des DM (à tracer)

La stérilisation des DM

La pharmacovigilance

La matériovigilance



les Traçabilités 
règlementaires

À tracer dans les 
dossiers des 

patients

La stérilisation des DM (à tracer)

La stérilisation des DM

La pharmacovigilance

La matériovigilance
Cycle N° 517 validé Contenu du Cycle N° 517 

validé = la CHARGE

Patients soignés par des 
DM issus de la charge du 
Cycle N° 517 validé.

Traçabilité Descendante

Traçabilité Ascendante

1

2

3

4



• Contenu : 
• Elle débute à la libération de la charge

• La fiche de laboratoire (contenu) produite après chaque stérilisation.

• Les résultats des indicateurs physico chimiques.

• Les tickets de déroulement des cycles de l’autoclave

• L’ensemble est à conserver 20 ans depuis Novembre 2015 (ONCD)

les Traçabilités 
règlementaires

À tracer dans les 
dossiers des 

patients

La stérilisation des DM (à tracer)

La stérilisation des DM

La pharmacovigilance

La matériovigilance



• La traçabilité de la stérilisation : module stérilisation 

les Traçabilités 
règlementaires

À tracer dans les 
dossiers des 

patients

La stérilisation des DM (à tracer)

La stérilisation des DM

La pharmacovigilance

La matériovigilance

La fiche de laboratoire

Identification du stérilisateur
• nom
• Son N° de série.
• Son N° de cycle.

Contenu de la charge stérile:
• Choix dans une liste pré établie

Indicateurs physicochimiques
• Validés et renseignés

Emplacement étiquette référence

Signature de l’exécutante



• Paramétrage du logiciel : 

les Traçabilités 
règlementaires

À tracer dans les 
dossiers des 

patients

La stérilisation des DM (à tracer)

La stérilisation des DM

La pharmacovigilance

La matériovigilance



• Saisie au laboratoire : intégrateur présent 

les Traçabilités 
règlementaires

À tracer dans les 
dossiers des 

patients

La stérilisation des DM (à tracer)

La stérilisation des DM

La pharmacovigilance

La matériovigilance



• Saisie au laboratoire :  liste de la charge dans le stérilisateur 

les Traçabilités 
règlementaires

À tracer dans les 
dossiers des 

patients

La stérilisation des DM (à tracer)

La stérilisation des DM

La pharmacovigilance

La matériovigilance



• Saisie au laboratoire :  contrôle de la charge, données du cycle 

les Traçabilités 
règlementaires

À tracer dans les 
dossiers des 

patients

La stérilisation des DM (à tracer)

La stérilisation des DM

La pharmacovigilance

La matériovigilance



• Saisie au laboratoire :  imprime fiche et étiquettes

les Traçabilités 
règlementaires

À tracer dans les 
dossiers des 

patients

La stérilisation des DM (à tracer)

La stérilisation des DM

La pharmacovigilance

La matériovigilance



• En pratique dentaire: 

• Tous les produits possédant une AMM.

• Les anesthésiques dentaires.

• Les produits pharmaceutiques :

• L’eau oxygénée

• La bétadine buccale

• Les bains de bouche

• Le dakin

• Les préparations magistrales (EDTA, Hypochlorite) 

• Les produits pharmaceutiques spécifiques :

• Néocones , Pulpéryl (Septodont) 

les Traçabilités 
règlementaires

À tracer dans les 
dossiers des 

patients

La pharmacovigilance (à tracer)

La stérilisation des DM

La pharmacovigilance

La matériovigilance



• En pratique dentaire: 

• Tout ce qui reste + de 3 heures en bouche.

• Les matériaux : 

• d’obturation des cavités carieuses. (définitifs et provisoires)

• d’obturation canalaire.

• de scellement et de collage.

• Les vernis

• Les dispositifs médicaux sur mesure

• DMSM ; ODF (N° de lot des matériaux)

• CEREC (N° des lingotins)

• Les implants

les Traçabilités 
règlementaires

À tracer dans les 
dossiers des 

patients

La matériovigilance (à tracer)

La stérilisation des DM

La pharmacovigilance

La matériovigilance



La gestion des stocks informatisée

• Elle permet d’associer les produits aux actes dentaires

• Elle peut préparer les futures commandes

• Elle permet d’assurer toutes les traçabilités à tracer en automatique

• Elle permet de respecter en automatique les dates de péremption.

les Traçabilités 
en dentaire



La gestion des stocks informatisée

• Classification des produits
Lors de la saisie d’une livraison de commande les produits sont classés 
par traçabilité à réaliser.

• On rentre les spécificités de chaque article :

• Date d’achat

• N° de lot

• Date de péremption

• Fournisseur (pour les futures commandes)

• Type de traçabilité (matério ou pharmacovigilance à tracer)

• Elle permet de surveiller les péremptions des médicaments de la 
trousse d’urgence.

les Traçabilités 
en dentaire

Classification

Association aux actes

Alertes démarrage

Traçabilités en soins



La gestion des stocks informatisée
• Classification des produits

les Traçabilités 
en dentaire

Classification

Association aux actes

Alertes démarrage

Traçabilités en soins



La gestion des stocks informatisée
• Classification des produits recherche par catégorie

les Traçabilités 
en dentaire

Classification

Association aux actes

Alertes démarrage

Traçabilités en soins



La gestion des stocks informatisée

• Associer les produits aux actes dentaires

les Traçabilités 
en dentaire

Classification

Association aux actes

Alertes démarrage

Traçabilités en soins



La gestion des stocks informatisée

• Associer les produits aux actes dentaires

les Traçabilités 
en dentaire

Classification

Association aux actes

Alertes démarrage

Traçabilités en soins



La gestion des stocks informatisée

• Associer les produits aux actes dentaires

les Traçabilités 
en dentaire

Classification

Association aux actes

Alertes démarrage

Traçabilités en soins



La gestion des stocks informatisée

• Alertes informatiques programmables  grâce à la gestion des 
stocks affichées au démarrage du logiciel :
• Péremption des produits, matériaux, kits stériles

• Les maintenances à réaliser : RX, autoclave, climatiseurs ….

• Les commandes à faire

les Traçabilités 
en dentaire

Classification

Association aux actes

Alertes démarrage

Traçabilités en soins



La gestion des stocks informatisée

• Alertes informatiques affichées au démarrage du logiciel :

les Traçabilités 
en dentaire

Classification

Association aux actes

Alertes démarrage

Traçabilités en soins



Réalisation lors des soins

• La gestion informatisée des stocks
• Elle permet d’associer en automatique les produits à tracer aux actes.

• Être rigoureux dans la gestion du stock

• Informer le programme lorsqu’une boite ou un lot est vide

• Le renouvellement des produits suit l’association réalisée

• L’achat en grande quantité simplifie la saisie lors des actes

les Traçabilités 
en dentaire

Classification

Association aux actes

Alertes démarrage

Traçabilités en soins



Réalisation lors des soins

• La pharmacovigilance et La matériovigilance

les Traçabilités 
en dentaire

Classification

Association aux actes

Alertes démarrage

Traçabilités en soins



Réalisation lors des soins

• La pharmacovigilance et La matériovigilance + stérilisation

les Traçabilités 
en dentaire

Classification

Association aux actes

Alertes démarrage

Traçabilités en soins



Réalisation lors des soins

• La pharmacovigilance et La matériovigilance + stérilisation

les Traçabilités 
en dentaire

Classification

Association aux actes

Alertes démarrage

Traçabilités en soins



Réalisation lors des soins

• La pharmacovigilance et La matériovigilance + stérilisation

les Traçabilités 
en dentaire

Classification

Association aux actes

Alertes démarrage

Traçabilités en soins



Les solutions avec le logiciel 

• Un dossier patient complet

• Le document unique

• Les traçabilités règlementaires à déclarer

• Les traçabilités à réaliser au fauteuil

• Sécuriser les données



• Pour le matériel
• Vous devez faire contrôler vos appareils par un organisme certificateur

(APAVES, SOCOTEC, VERITAS….)

• À l’installation pour obtenir l’agrément

• Tous les ans pour contrôler vos 4 radios numériques de CQI

• Tous les 5 ans révision complète des appareils.

• Le contrôle de qualité interne (CQI) est à réaliser sur tous les appareils 
par le praticien tous les trimestres à l’aide de la mire de test. 

(1 tous les mois pour les argentiques)

• Transmettre votre NRD annuellement en janvier pour l’année passée, si 
vous possédez une radio panoramique ou un cône beam. site base NRD 
de l’IRSN. (en utilisant le rapport des organismes certificateurs.)

les Traçabilités 
en dentaire la radioprotection



Le RGPD les Traçabilités 
en dentaire

Attention aux arnaques : « Vous devez être en conformité… Les 
amendes sont de 20 millions d’euros et 5 ans d’emprisonnement », etc.
Ne rien contracter, ne rien signer, ne rien payer en ligne ! 



Le RGPD 

• Sécurisation des systèmes informatiques 
• La pratique de sauvegardes régulières des systèmes et des données 

de vos patients (sauvegarde au minimum hebdomadaire, avec une 
conservation des sauvegardes mensuelles sur 12 mois glissants et 
annuelles)

• Et leur conservation sur un lieu différent du lieu d’exercice. 

• Le chiffrement des données avec un logiciel adapté, d’autant plus 
lorsqu’elles sont échangées par email ou encore stockées sur un 
support amovible. 

• Pour réduire les risques d’attaques informatiques, ne connecter sur le 
réseau du lieu d’exercice que des matériels informatiques à usage 
professionnel.

• Utilisation de Julie Backup sécurisé 

les Traçabilités 
en dentaire

Confidentialité

Conséquences pour CD

Contenu 

Fiches et Registre

Information

Accès Patient

Sécurité informatique



Les contrôles des ARSles Traçabilités 
en dentaire

Dans le LABO de STÉ

(Affichage et docs)

Dans la structure

(Docs)

Les affichages obligatoires

Les 10 Procédures

Les 7 fiches de la DGS

Les check-lists des 
fabricants

Les tableaux des 
maintenances



Les contrôles des ARSles Traçabilités 
en dentaire

Dans le LABO de STÉ

(Affichage et docs)

Dans la structure

(Docs)

Les documents à posséder

les bordereaux 
d’incinération des 

DASRI
(3 ans)

Les
contrats des 
sociétés de 

collecte 

les bordereaux 
d’incinération 

des amalgames 
(3ans)

La grille 
d’évaluation 

pour la 
prévention IAS

Les fiches de 
stérilisation 

(20 ans)



• Afficher honoraires :

les Traçabilités 
en dentaire

Le contrôle DGCCRF

Documents :

Devis signé

Certificat de conformité

Affichage obligatoire:

Honoraires

RGPD

Avoir réalisé le RGPD

Registre + fiches



• Les affichages RGPD :

les Traçabilités 
en dentaire

Le contrôle DGCCRF

Documents :

Devis signé

Certificat de conformité

Affichage obligatoire:

Honoraires

RGPD

Avoir réalisé le RGPD

Registre + fiches



• Avoir réalisé le RGPD : Registre + fiches

les Traçabilités 
en dentaire

Le contrôle DGCCRF

Documents :

Devis signé

Certificat de conformité

Affichage obligatoire:

Honoraires

RGPD

Avoir réalisé le RGPD

Registre + fiches
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