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LA QUALITÉ ET LA 
SÉCURITÉ DES DISPOSITIFS 

MÉDICAUX AU BÉNÉFICE 
DES PATIENTS

Les GHT : les intérêts de la loi 
de modernisation du système 
de santé

Depuis 2016, la loi de modernisation 
du système de santé prévoit que les 
2500 établissements de santé (notam-
ment publics, même si les établisse-
ments privés peuvent s’y joindre) se 
regroupent en 135 groupements hos-
pitaliers de territoires (GHT) [1]. Cette 
loi vise à lutter notamment contre les 
inégalités d’accès aux soins dans un 
même territoire.
En effet, depuis plusieurs années un 
phénomène de désertification médicale 
sur le territoire français ne permet plus 
de répondre aux besoins de la société 
et des patients [2]. Les regroupements 
en GHT ambitionnent donc, sur un 
même territoire, de garantir une stra-
tégie médico-soignante commune et de 
faciliter les démarches administratives 
avec des modes de gestion communs 
(les achats mutualisés dans le GHT, 
les informations médicales comprenant 
1 - IRBM News 2019 ; 40 (5) : 100201 https://doi.
les différentes statistiques et recettes, 
le système d’information hospitalier 
général mutualisé dans le GHT) [3]. 
Tout ceci est conçu dans le but de pou-
voir améliorer le parcours de soins du 
patient et de faciliter ses démarches.
La création des GHT devrait permettre 
aux patients :
•	 de	 pouvoir	 bénéficier	 de	 soins	 de	

qualité et de sécurité maîtrisés quel 
que soit l’établissement dans lequel 
il consulte ou il est hospitalisé ;

•	 d’être	pris	en	charge	de	façon	adap-
tée selon son état de santé (ex : hos-
pitalisation du patient dans l’établis-
sement support selon la gravité de sa 
pathologie…).

Les apports pour les services 
biomédicaux

Avant la parution de la loi de moder-
nisation du système de santé en 2016, 
les services biomédicaux étaient déjà 
soumis à différentes exigences régle-
mentaires obligatoires et normatives 
facultatives. Depuis 2001, un Décret 
induit des obligations de mainte-
nance et de contrôle qualité [4], pour 
les dispositifs médicaux spécifiés par 
l’Arrêté du 3/3/2003 [5]. Ces obliga-
org/10.1016/j. irbmnw.2019. 07.002 © 2019 AGBM. Publié p
tions réglementaires sont reprises d’un 
point de vue management par le Critère 
8k « Gestion des équipements biomé-
dicaux » du Manuel de Certification 
v2010 de la Haute Autorité de santé 
(HAS) qui vise spécifiquement l’acti-
vité des services biomédicaux [6].
Les services biomédicaux peuvent 
également se référer, de manière 
facultative, à différentes normes de 
maintenance telles que la NF S99-170 
« Système de management de la qua-
lité pour la maintenance des disposi-
tifs médicaux » [7] et la NF S99-172 
« Système de management du risque 
lié à l’exploitation des dispositifs médi-
caux » [8].
Une bonne application des critères de 
ces exigences réglementaires ou nor-
matives contribue à garantir la qualité 
et la sécurité des dispositifs médicaux 
et une gestion optimale de ceux-ci au 
profit des personnels soignants et donc 
en définitive aux patients (figure 1).
L’organisation des services biomédi-
caux était individuelle jusqu’à la loi 
de 2016, mais depuis les services bio-
médicaux doivent s’organiser de façon 
collective. Avec cette nouvelle orga-
nisation, plusieurs changements sont 
S
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à prévoir, tels que la mutualisation et 
la mobilité des dispositifs médicaux, 
mais également des compétences entre 
les établissements d’un même GHT 
(figure 2).

PROPOSITION DE 
NOUVELLES ACTIVITÉS 
CONNEXES INTÉGRÉES 
AU GUIDE DES BONNES 

PRATIQUES

Le guide des bonnes pratiques
En plus des textes réglementaires et 
normatifs, les services biomédicaux ont 
également à leur disposition un réfé-
rentiel métier appelé le « guide des 
bonnes pratiques de l’ingénierie bio-
médicale en établissement de santé » 
[9]. Celui-ci a pour objectif d’aider les 
services biomédicaux à bien répondre à 
leurs différentes missions et à atteindre 
leurs objectifs, dans le but d’améliorer 
de manière continue leurs pratiques 
professionnelles au bénéfice des soi-
gnants et indirectement des patients.
Deux versions de ce guide se sont suc-
cédé. La première version, publiée en 
2002 [10], était destinée spécifiquement 
aux établissements de santé français. La 
seconde version du guide est apparue 
quelques années plus tard, en 2011, à 
la suite de l’évolution de la profession 
2 - IRBM News 2019 ; 40 (5) : 100201 https://doi.

Figure 1. Contribution de la fonction bioméd
(source : auteurs).
biomédicale hospitalière ainsi que des 
différents retours des professionnels 
biomédicaux au niveau international 
francophone. Ce dernier guide présente 
l’avantage d’être ouvert aux nouvelles 
bonnes pratiques, et compatible avec 
des référentiels de management qualité 
internationaux tels que l’ISO 9001 [11].
Ce guide contient une partie « activités 
connexes », qui a pour but d’intégrer les 
activités particulières ou spécifiques à 
quelques services biomédicaux.
Les différentes bonnes pratiques d’acti-
vités connexes déjà publiées sont les 
suivantes :
•	 BPAC	1	:	bonne	pratique	en	coopéra-

tion internationale biomédicale [9] ;
•	 BPAC	2	:	bonne	pratique	de	gestion	

de l’accueil et de l’encadrement de 
stagiaire [9] ;

•	 BPAC	3	:	bonne	pratique	du	contrôle	
qualité interne en mammographie à 
rayons X analogique de dépistage 
systématique du cancer du sein pour 
respecter la réglementation française 
[9] ;

•	 BPAC	4	:	bonne	pratique	d’activités	
connexes de l’ingénierie biomédi-
cale en radioprotection [12] ;

•	 BPAC	5	:	bonne	pratique	d’activités	
connexes en maintenance des dispo-
sitifs médicaux respectant la mise au 
point 2011 de l’Agence nationale de 
org/10.1016/j. irbmnw.2019. 07.002 © 2019 AGBM. Publié

icale dans le parcours de soins du patient 
sécurité du médicament et des pro-
duits de santé – ANSM France [12].

Élaboration de la BPAC 6 
« Ingénierie biomédicale au 
sein d’un GHT en France »

Afin d’aider les différents services bio-
médicaux à bien s’organiser collecti-
vement, une nouvelle bonne pratique 
d’ingénierie biomédicale en GHT est 
proposée [13]. Celle-ci est construite 
selon l’organisation en « 3 S » pour 
« sens, soutien et suivi », inhérente à 
toute bonne pratique biomédicale :
•	 le	 «	 sens » permet de définir les 

notions abordées, leur importance 
ainsi que les enjeux et les objec-
tifs associés à la bonne pratique. Il 
expose aussi les capacités d’innova-
tion et de progrès qui lui sont asso-
ciées ;

•	 le	 «	 soutien » décrit dans un pre-
mier temps l’ensemble des parties 
prenantes internes ou externes à 
l’établissement de santé, et dans un 
second temps les ressources néces-
saires à la réalisation de la bonne 
pratique, comme par exemple les 
ressources humaines, financières ou 
logistiques ;

•	 le	«	suivi » est composé de proces-
sus déclinés en plusieurs critères de 
réalisation. Ceux-ci ont été proposés, 
en première itération, à partir d’une 
synthèse des activités exigées par 
des textes réglementaires comme le 
Décret de 2001 [4] et les guides de 
bonnes pratiques en vigueur [9,12] 
en rajoutant les vocations d’un GHT 
[3]. Ensuite, ces propositions ont été 
soumises à l’avis des pairs biomé-
dicaux qui ont pu y apporter des 
modifications jusqu’à leur valida-
tion collective.

Décrits en détail dans la partie 2 de 
l’article, les 8 processus validés par les 
pairs après 7 itérations abordent prin-
cipalement :
•	 la gestion de l’organisation biomé-

dicale au sein d’un GHT. Ce proces-
sus permet de clarifier et de définir 
la raison d’être de l’ingénierie bio-
médicale, ses missions et ses objec-
tifs mesurables ;

•	 l’achat des dispositifs médicaux, 
dont la vocation est de garantir leur 
 par Elsevier Masson SAS. Tous droits réservés.



IR
B

M
 N

E
W

S
…

 IR
B

M
 N

E
W

S
…

 IR
B

M
 N

E
W

S
…

 IR
B

M
 N

E
W

S
…

 IR
B

M
 N

E
W

L E  C A H I E R  T E C H N I Q U E

Figure 2. Organisation collective de la fonction biomédicale au sein d’un groupements hos-
pitaliers de territoires (GHT) (source : auteurs).
efficience en exploitation, selon le 
projet médical du GHT et en tout 
équité au sein de ses établissements ;

•	 l’organisation des ressources, autant 
sur les compétences et motivations 
humaines que sur les infrastructures 
et conditions de travail, dans le but 
de garantir la continuité des presta-
tions biomédicales au bénéfice des 
services de soins ;

•	 la mutualisation et les échanges 
entre les équipes biomédicales des 
établissements du GHT afin d’harmo-
niser leurs apports biomédicaux et de 
favoriser leur réactivité en termes de 
maintenance et de contrôle qualité ;

•	 la	 maîtrise	 du	 système	 documen-
taire pour permettre aux acteurs 
biomédicaux de partager, au sein du 
GHT, leurs documents utiles, utili-
sables et utilisés (règle des « 3U ») et 
de pouvoir y accéder à tout moment 
via une GMAO partagée en réseau ;

•	 la criticité des dispositifs médicaux 
afin de contribuer à la continuité 
des soins en anticipant les situations 
de panne par la création d’un pool 
technique d’urgence et d’un stock 
maîtrisé sur les pièces détachées les 
plus sensibles ;
3 - IRBM News 2019 ; 40 (5) : 100201 https://doi
•	 la bonne exploitation des disposi-
tifs médicaux sur l’ensemble de leur 
cycle de vie dans les établissements, 
de la réception à leur réforme, afin 
d’en garantir la qualité d’usage 
auprès des services de soins et la 
sécurité pour les patients ;

•	 l’évaluation de la qualité des ser-
vices rendus, qui invite la profession 
biomédicale à adopter une démarche 
d’écoute sur les besoins des terri-
toires, d’amélioration continue et de 
benchmark sur ses pratiques et de 
communication active auprès des 
pairs afin de contribuer à une dyna-
mique de progrès collective.

Lors du processus d’élaboration, les 
rédacteurs ont été attentifs à ce que 
l’ensemble des critères définis dans 
cette	BPAC	6	«	 ingénierie	biomédicale	
au sein d’un GHT en France » couvrent 
totalement les exigences réglementaires 
du Critère 8k de la HAS et du Décret 
2001.

CONCLUSION
La bonne pratique d’activités connexes 
BPAC	 6	 «	 ingénierie	 biomédicale	 au	
sein d’un groupement hospitalier de 
territoire en France » est proposée dans 
.org/10.1016/j. irbmnw.2019. 07.002 © 2019 AGBM. Publié p
le but d’aider la profession biomédicale 
française à s’adapter rapidement à l’or-
ganisation collective en GHT. Elle vise 
à promouvoir de nouvelles pratiques 
de standardisation, de mutualisation et 
de coopération biomédicale entre tous 
les établissements de santé du GHT.
Cette	 BPAC	 6	 contribue	 à	 la	 mobili-
sation des ressources dans un GHT 
en prenant en compte les différentes 
évolutions et attentes sociétales telles 
que la télémédecine et l’hospitalisation 
à domicile. Les patients peuvent ainsi 
escompter avoir accès aux meilleures 
technologies quel que soit l’établisse-
ment dans lequel ils sont hospitalisés 
au sein de leur territoire.
Sur le long terme, la mise en œuvre 
de cette bonne pratique pourrait favo-
riser le développement des directions 
d’ingénierie biomédicale dans les GHT. 
Être au plus près des centres de déci-
sions majeurs permettrait à l’ingénierie 
biomédicale de faire profiter le système 
de santé territorial de son expertise. 
Ainsi, des plateaux techniques biomé-
dicaux modernes et attractifs pour-
raient être plus facilement mis à dispo-
sition des médecins et des soignants au 
profit final de la santé des patients.
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