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Chapitre 3. SYSTEME DE MANAGEMENT DE LA QUALITE

3.1 Exigences relatives à la documentation

3.1.1 Généralités

La charte graphique et les modes de rédaction des procédures sont exclusivement rédigés et gérés par la cellule qualité.

Ces documents sont disponibles sur INTRANET.

3.1.2 Manuel qualité

Ce document est un récapitulatif des dispositions prises pour assurer la gestion de la qualité en conformité avec la norme ISO 9001 et l’EN 46002. Il est sous la responsabilité du Coordinateur Qualité qui en assure la mise à jour, la distribution et l’archivage.

Le rôle de ce manuel est de permettre à ses destinataires (Direction, clients, auditeurs) d’avoir une connaissance précise de l’organisation du système qualité et de mesurer les conditions d’organisation.

Ce manuel comprend les procédures nécessaires ou y fait référence.

Deux types de documents de prescription sont attachés au manuel qualité :

· Procédures générales correspondant à un processus ;
· Document de prescription spécifique à un évènement, une action (instruction, mode opératoire)

La diffusion du manuel qualité est maîtrisée :

· La dernière version du manuel est en ligne sur le site INTRANET de l’hôpital.

· Une liste spécifiquement concernée de destinataire peut-être informée des mises à jour

Le manuel est indicé et mis à jour :

Chaque feuille du Manuel Qualité est pourvue d’un indice. 

3.1.3 Maîtrise des documents

Cf « Procédure de gestion documentaire QUAPC001 »
3.2 Ecoute clients

Nos clients directs sont les services de soins. 
Outre les contacts directs, ces clients ont pour moyens de communication formalisés :

· Les fiches annuelles de recensement des besoins en équipements médicaux (nouveaux ou à renouveler) et des formations biomédicales ;

· Les bons de commandes internes d’accessoires ou de petits matériels ; 

· La fiche de déclaration des évènements indésirables (FEI - non dédiée biomédical) qui leur permet de signaler tout dysfonctionnement ou insatisfaction.

Ces fiches transmises à la cellule qualité pour enregistrement sont redirigées vers le service responsable qui doit donner suite. Ces fiches sont suivies par le coordonateur qualité.

Le service biomédical réalise une enquête de satisfaction triennale auprès des services de soins.

Les demandes des clients sont prises en compte dans les différents processus définis dans ce manuel qualité.
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3.3 Politique qualité

La politique du service biomédical est de mettre à disposition des personnels médical et soignant les équipements biomédicaux, qui répondent totalement aux besoins exprimés ou implicites. 
3.3.1 Objectifs qualité et planification
3.3.1.1 Objectifs qualité

La politique de management Qualité a pour objectif de créer et d’entretenir dans le service, l’état d’esprit qualité qui doit permettre d’atteindre les objectifs suivants :

· Définir avec précision et objectivité les besoins du client et vérifier qu’il est possible de les satisfaire ;

· Evaluer les risques inhérents à nos prestations afin d’agir efficacement et en toute sécurité ;

· Impliquer tout le personnel par l’information, la responsabilisation, la motivation ;

· Améliorer continuellement les services, procédés, informations, relations, formations afin d’être toujours plus efficients ;

· Etre en conformité avec les normes techniques requises dans le domaine d’application de la maintenance et de l’exploitation des matériels médicaux

Les objectifs sont quantifiés dans un plan d’action qualité.

L’ensemble de ces objectifs peut-être visualisé sur l’adaptation de la roue de Deming aux activités du service biomédical :
DEMING THEORIQUE



Page 12 sur 37
DEMING BIOMEDICAL
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Mettre à la disposition des clients des équipements performants et répondant à leurs besoins





Améliorer les performances par le biais d’actions préventives et correctives











Définir les besoins des clients et les satisfaire





Etre organisé pour assurer les fonctions acquisition  et maintenance de façon adaptée








PLANIFIER 





AMELIORER





Etablir une relation de confiance avec les clients





Mesurer notre efficience à l’aide d’indicateurs





Suivre la  non qualité et les événements indésirables(FEI)





Mettre en place une politique de maintenance pertinente





Augmenter la motivation en développant les qualifications et en associant le personnel à cette politique qualité





AGIR





VERIFIER























Manuel qualité
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