
Modifica(ons	  de	  normes	  et	  de	  
prescrip(ons	  légales	  :	  leur	  impact	  
sur	  les	  Stérilisa(ons	  centrales	  

18	  juin	  2015	  
11es	  	  Journées	  na2onales	  suisses	  sur	  la	  

Stérilisa2on,	  SSSH	  2015	  



Contenu	  

2	  
	  Medidee	  Services	  /	  MASYCO	  ©	  2015	  

-‐  Principe	  fondamental	  risque	  /	  u2lité	  
-‐  Cadre	  réglementaire	  des	  disposi2fs	  médicaux	  
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IN	  GOD	  WE	  TRUST,	  ALL	  OTHERS	  BRING	  DATA*	  
Nous	  avons	  confiance	  en	  Dieu;	  quant	  aux	  autres,	  	  

fournissez-‐nous	  des	  données	  SVP!	  

Les	  lois	  et	  les	  règlements	  doivent	  être	  
soumis	  à	  contrôle.	  Il	  ne	  suffit	  en	  effet	  pas	  de	  
compter	  sur	  les	  seules	  «	  bonnes	  pra2ques	  »	  
et	  le	  professionnalisme	  des	  acteurs	  du	  
marché,	  comme	  l’a`estent	  divers	  problèmes	  
liés	  aux	  disposi2fs	  médicaux	  et	  au	  système	  
de	  mise	  sur	  le	  marché	  en	  Europe.	  Un	  tour	  de	  
vis	  est	  donné	  tant	  à	  la	  réglementa2on	  en	  
générale,	  qu’aux	  contrôles	  en	  par2culier.	  
D’où	  le	  principe	  suivant,	  apparemment	  
formulé	  par	  William	  Edwards	  Deming	  :	  
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	  *Quelle:	  h`p://en.wikipedia.org/wiki/W._Edwards_Deming#cite_note-‐learning-‐34	  -‐	  Has2e,	  Trevor;	  Tibshirani,	  Robert;	  Friedman,	  
Jerome	  (2009).	  The	  Elements	  of	  Sta/s/cal	  Learning	  (2nd	  ed.).	  Springer.	  	  

William	  Edwards	  Deming	  	  	  
(1900	  –	  1993)	  



PRINCIPE	  FONDAMENTAL	  
RISQUE	  /	  UTILITE	  	  

Introduc2on	  
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Considéra2on	  u2lité	  /	  risques	  des	  disposi2fs	  médicaux	  
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Ges(on	  des	  risques	  	  

Rapport	  u(lité	  	  /	  risques	  des	  disposi(fs	  médicaux	  	  (DMx)	  pour	  les	  pa(ents:	  
•  L’u(lité	  PRIME	  TOUJOURS	  sur	  les	  risques	  pour	  le	  pa(ent.	  
•  Lorsqu’un	  DM	  est	  u(lisé	  conformément	  à	  son	  affecta(on,	  il	  ne	  peut	  JAMAIS	  

PORTER	  PREJUDICE	  à	  un	  u(lisateur	  /	  (ers.	  	  

•  Risque	  résiduel	  DMx	  
•  Risques	  d’une	  interven(on	  

•  U(lité	  pour	  le	  pa(ent	  



DIRECTIVES	  /	  LOIS	  SUISSES	  /	  NOUVEAUX	  REGLEMENTS	  A	  VENIR	  
Cadre	  réglementaire	  des	  disposi2fs	  médicaux	  
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Direc2ves	  UE	  intégrées	  au	  droit	  na2onal	  
Exemple:	  la	  Suisse	  

93/42	  CEE	  
	  
90/385	  CEE	  
	  
98/79	  CE	  

Accord	  bilatéraux	  UE	  /	  CH	  

LPTh	  –	  RS	  812.21	  

ODim–	  RS	  812.213	  

LRH	  -‐	  RS	  810.30	  
OClin	  –	  RS	  810.305	  



Refonte:	  actualisa2on	  des	  3	  Direc2ves	  
européennes	  rela2ves	  aux	  DMx	  
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2007:	  la	  Commission	  entame	  la	  refonte	  des	  Direc2ves	  DMx	  
2009	  –	  2011:	  la	  Commission	  propose	  les	  étapes	  de	  la	  refonte	  
•  Consulta2on	  /	  audience	  publiques	  
•  Améliora2on	  de	  la	  surveillance	  du	  marché	  avec	  EUDAMED	  
•  Améliora2on	  de	  la	  traçabilité	  des	  DMx	  sur	  le	  marché	  avec	  
l’UDI	  

•  Renforcer	  les	  contrôles	  via	  les	  organismes	  no2fiés	  

2010	  
PIP	  

•  Chang
ement	  de	  d

octrine:
	  Direc(v

e	  -‐>	  Règ
lement	  

•  2011	  «
Roadmap	  for	  a

	  propos
al	  of	  a	  R

egula(o
n»	  aprè

s	  deux	  

audi(on
s	  publiq

ues	  (MDD	  /	  AI
MDD	  &	  IV

DD	  entr
e	  2008	  e

t	  2010)	  



Mesures	  immédiates	  du	  Plan	  «Dalli»	  
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Février	  2012	  –	  Plan	  Dalli	  –	  Réac2on	  au	  scandale	  PIP	  
•  Vérifier	  la	  nomina2on	  et	  les	  compétences	  de	  tous	  les	  

organismes	  no2fiés.	  
•  Imposer	  que	  les	  organismes	  no2fiés	  sa2sfassent	  

pleinement	  à	  leurs	  engagements	  dans	  le	  cadre	  des	  
compétences	  qui	  leur	  ont	  été	  conférées.	  

•  Renforcer	  la	  surveillance	  du	  marché	  par	  les	  autorités	  
compétentes.	  

•  Améliorer	  la	  traçabilité	  en	  introduisant	  l’UDI	  
	  

Septembre	  2012:	  la	  Commission	  propose	  deux	  
Règlements	  (MD	  &	  IVD),	  qui	  (ennent	  compte	  des	  

enseignements	  (rés	  du	  scandale	  PIP	  



Proposi2on:	  Règlement	  UE	  sur	  les	  DMx	  
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•  Texte	  applicable	  dans	  tous	  les	  Etats	  membres;	  
aucune	  interpréta2on	  na2onale,	  aucun	  
«	  sonderfall	  ».	  

•  Actualisa2on	  dans	  le	  cadre	  de	  l’état	  de	  la	  
technique.	  

•  Définir	  des	  régimes	  de	  contrôle	  pour	  les	  
organismes	  no2fiés.	  

•  Garan2r	  la	  compétence	  des	  acteurs	  du	  marché	  
(stakeholders	  MAID)	  

•  Eliminer	  les	  zones	  floues	  des	  Direc2ves	  actuelles.	  
•  U2liser	  et	  améliorer	  les	  compétences	  des	  

autorités	  de	  désigna2on	  et	  des	  autorités	  
compétentes	  par	  le	  biais	  d’ac2vités	  conjointes.	  

•  Apporter	  des	  améliora2ons	  techniques	  et	  
rédac2onnelles,	  afin	  de	  s2puler	  plus	  clairement	  
les	  exigences.	  

ð	  But:	  améliorer	  la	  sécurité	  des	  pa(ents	  



Liste	  Nando*	  
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30	  

40	  

50	  

60	  

70	  

80	  

90	  

2011	   2012	   2013	   2014	   2015	   2016	  

Nombre	  d’organismes	  no(fiés	  

•  82	  organismes	  no2fiés	  avant	  2011	  pour	  MDD	  
•  75	  organismes	  no2fiés	  pour	  MDD	  (21.06.14)	  
•  70	  organismes	  no2fiés	  pour	  MDD	  (11.10.14)	  
•  64	  organismes	  no2fiés	  pour	  MDD	  (21.04.15)	  

Pronos2c	  Medidee	  

Effet	  «	  Dalli	  »	  

Effet	  «	  Règlement	  »	  

*	  Nando	  (New	  Approach	  No(fied	  and	  Designated	  Organisa(ons)	  Informa(on	  System;	  h`p://ec.europa.eu/growth/tools-‐databases/nando/	  	  



Développement	  de	  la	  législa2on	  suisse,	  dans	  le	  
contexte	  des	  mesures	  Dalli	  et	  des	  modifica2ons	  

prévues	  en	  Europe	  pour	  les	  DMx	  

•  LPTh	  812.21	  Loi	  fédérale	  sur	  les	  médicaments	  
et	  les	  disposi(fs	  médicaux	  -‐	  (Loi	  sur	  les	  produits	  
thérapeu2ques,	  LPTh)	  
– Existera-‐t-‐il	  au	  final	  deux	  lois	  dis2nctes,	  une	  pour	  les	  
DMx,	  et	  l’autre	  pour	  les	  produits	  thérapeu2ques?	  
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Défi:	  le	  système	  législa(f	  suisse	  n’est	  pas	  compa(ble	  avec	  des	  automa(smes	  qui	  
font	  par(e	  intégrante	  des	  Règlements	  européens	  -‐>	  nécessité	  de	  con(nuer	  à	  

intégrer	  ces	  éléments	  dans	  le	  droit	  na(onal	  suisse.	  
Exemples:	  actes	  d'exécu(on,	  actes	  délégués	  	  



Développement	  de	  la	  législa2on	  suisse,	  dans	  le	  
contexte	  des	  mesures	  Dalli	  et	  des	  modifica2ons	  

prévues	  en	  Europe	  pour	  les	  DMx	  

•  ODim	  812.213	  Ordonnance	  sur	  les	  disposi(fs	  
médicaux	  
– Etat	  au	  15	  avril	  2015	  
– Les	  disposi2ons	  du	  Règlement	  UE	  920/2013	  rela2f	  
(à	  la	  désigna2on	  et)	  au	  contrôle	  des	  organismes	  
no2fiés	  ont	  déjà	  été	  intégrées	  

Medidee	  Services	  /	  MASYCO	  ©	  2015	  
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Evolu2on	  de	  la	  législa2on	  suisse	  dans	  le	  
domaine	  des	  DMx,	  indépendamment	  des	  

modifica2ons	  apportées	  sur	  le	  plan	  européen	  

•  LRH	  810.30	  	  	  Loi	  fédérale	  rela(ve	  à	  la	  
recherche	  sur	  l'être	  humain	  
– Etat	  au	  1er	  janvier	  2014	  
– Meilleure	  protec2on	  des	  sujets	  d’étude	  
– Rehaussement	  du	  niveau	  de	  forma2on	  /	  
exigences	  plus	  élevées	  en	  ma2ère	  de	  compétence	  
des	  médecins	  inves2gateurs	  et	  des	  sponsors	  
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Evolu2on	  de	  la	  législa2on	  suisse	  dans	  le	  
domaine	  des	  DMx,	  indépendamment	  des	  

modifica2ons	  apportées	  sur	  le	  plan	  européen	  

•  OClin	  810.305	  Ordonnance	  sur	  les	  essais	  
cliniques	  dans	  le	  cadre	  de	  la	  recherche	  sur	  
l'être	  humain	  
– Etat	  au	  1er	  janvier	  2014	  
–  Interpréta2on	  et	  précision	  rela2ves	  à	  l’applica2on	  
de	  la	  LRH	  
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Effets	  généraux	  
sur	  l’environnement	  hospitalier	  

•  Le	  durcissement	  de	  la	  surveillance	  du	  marché	  
par	  l’autorité	  compétente	  Swissmedic	  aura	  une	  
influence	  sur:	  
–  la	  discipline	  exigée	  des	  hôpitaux	  dans	  le	  processus	  
de	  communica2on	  dans	  le	  cadre	  de	  la	  
matériovigilance,	  

–  les	  exigences	  en	  termes	  de	  compétence	  a`endue	  
des	  interlocuteurs	  pour	  la	  matériovigilance.	  
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MODIFICATIONS	  ESCOMPTÉES	  DE	  L’ISO	  13485	  
Normes	  QMS	  (=	  systèmes	  de	  management	  de	  la	  qualité)	  
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ISO	  13485:2015	  (DIS2)	  
Aperçu	  
– Les	  entreprises	  doivent	  définir	  précisément	  leur	  
posi2on	  dans	  le	  cadre	  de	  l’environnement	  
réglementaire	  (cf.	  également	  Règlement	  UE	  MAID).	  

– Les	  exigences	  réglementaires	  doivent	  figurer	  dans	  
le	  système	  de	  management	  de	  la	  qualité	  (QMS).	  

– L’approche	  processus	  demeure	  -‐>	  compa2bilité	  
«	  fabrica2on	  »	  et	  cadre	  GHTF	  et	  US	  FDA.	  

–  ISO	  /	  TR	  14969	  Les	  recommanda2ons	  ont	  été	  
transformées	  en	  exigences.	  
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Aperçu	  
–  Défini2ons	  améliorées	  et	  plus	  nombreuses,	  qui	  coïncident	  
avec	  le	  GHTF	  et	  l’ISO	  14971.	  

–  «	  Notes	  »	  améliorées	  et	  plus	  nombreuses,	  qui	  clarifient	  les	  
exigences.	  

–  «	  Disposi2f	  médical	  »	  inclut	  «	  ac2f	  &	  implantable	  ac2f	  ».	  

–  La	  DIS	  ISO	  13485:201x	  reste	  structurée	  selon	  la	  9001:2008	  	  
-‐>	  l’ISO	  13485	  est,	  tel	  que	  prévu,	  une	  norme	  autonome.	  

La	  structure	  de	  la	  nouvelle	  ISO	  9001:2015	  (HLS,	  structure	  de	  
niveau	  supérieur)	  n’a	  pas	  été	  adoptée.	  La	  plupart	  des	  
professionnels	  de	  l’industrie	  des	  DMx	  saluent	  ce	  fait,	  la	  
structure	  HLS	  ne	  favorisant	  ni	  la	  clarté	  des	  exigences	   	   	   	  

	  ni	  celle	  des	  audits.	  
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ISO	  13485:2015	  (DIS2)	  



Ce	  qu’il	  faut	  faire	  
	  
•  Ceux	  qui	  ont	  déjà	  implémenté	  l’ISO	  /	  TR	  14969	  et	  la	  ligne	  directrice	  «	  état	  de	  

l’art	  »	  de	  la	  GHTF	  et	  du	  IMDRF	  n’ont	  quasiment	  rien	  à	  faire.	  	  
•  A`en2on!	  Ne	  pas	  vouloir	  tout	  chambouler	  à	  tout	  prix	  parce	  qu’une	  nouvelle	  

9001	  est	  dans	  le	  pipeline.	  
•  Pour	  les	  DMx,	  l’ISO	  13485	  fait	  foi	  

–  La	  structure	  d’un	  QMS	  pour	  les	  DMx	  doit	  suivre	  celle	  des	  ac2vités	  /	  processus;	  la	  
structure	  d’une	  norme	  n’est	  absolument	  pas	  déterminante.	  

•  Si	  la	  13485	  passe	  la	  rampe	  =	  IS),	  analyser	  en	  toute	  quiétude	  les	  éventuelles	  
divergences.	  	  

•  Remédier	  aux	  divergences.	  
•  En	  profiter	  pour	  peaufiner	  le	  système.	  
•  Mais	  avant	  tout:	  former	  les	  personnes	  responsables	  aux	  modifica2ons	  et	  à	  leur	  

interpréta2on,	  afin	  de	  bien	  comprendre	  les	  exigences.	  	  
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Impact	  sur	  les	  u2lisateurs	  -‐	  ISO	  13485:201x	  
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Statut	  ISO	  13485:2015	  DIS	  2	  
•  5	  avril	  2015	  –	  fin	  du	  délai	  pour	  apporter	  des	  commentaires.	  
•  Medidee	  a	  donné	  son	  approba2on,	  la	  SNV	  également.	  
•  Résultats	  possibles	  de	  la	  consulta2on	  DIS2:	  

•  «	  Approve	  with	  comments	  »:	  clarifier	  les	  commentaires	  en	  juin	  2015	  lors	  de	  la	  
prochaine	  séance	  du	  TC.	  

•  Si	  «	  no	  significant	  technical	  comments	  »	  ,	  le	  TC210	  peut	  publier	  la	  DIS2	  
«	  commented	  »	  directement	  comme	  norme	  interna2onale	  (IS)	  au	  4e	  trimestre	  
2015,	  avec	  un	  délai	  de	  transi2on	  de	  3	  ans.	  	  

•  En	  cas	  de	  «	  significant	  comments	  »,	  le	  TC210	  soume`ra	  aux	  voix	  un	  projet	  
final	  (FDIS)	  au	  3e	  trimestre	  2015.	  On	  peut	  alors	  s’a`endre	  à	  la	  publica2on	  de	  
l’IS	  vers	  la	  fin	  du	  4e	  trimestre	  2015	  /	  au	  début	  du	  1er	  trimestre	  2016,	  avec	  un	  
délai	  de	  transi2on	  de	  3	  ans.	  	  

•  En	  cas	  de	  «	  disapproval	  »,	  le	  processus	  de	  révision	  est	  terminé	  et	  un	  «	  new	  
work	  item	  proposal	  »	  doit	  être	  soumis	  à	  ISO,	  soit	  une	  toute	  nouvelle	  
procédure	  de	  révision	  de	  la	  13485:2003.	  	  5	  ans	  de	  travail	  /	  de	  temps	  perdus.	  

! Pas	  de	  panique	  pour	  les	  u(lisateurs	  des	  Stérilisa(ons	  
centrales:	  l’ISO	  13485:2003	  demeure.	  	  



Aperçu	  de	  la	  DIS	  9001:2015	  
•  Prise	  en	  compte	  du	  facteur	  risque	  dans	  tous	  les	  
processus	  du	  QMS.	  

•  Accroître	  l’orienta2on	  client.	  
•  Aligner	  la	  poli2que	  de	  la	  qualité	  et	  les	  objec2fs	  sur	  la	  
stratégie	  de	  l’organisa2on.	  	  

•  Davantage	  de	  flexibilité	  pour	  la	  documenta2on.	  	  
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Structure	  de	  modèle	  jusqu’alors	   Structure	  de	  niveau	  supérieur,	  HLS	  



Principales	  modifica2ons	  
par	  rapport	  à	  la	  9001:2008	  

•  Se	  fonde	  sur	  l’Annexe	  SL	  des	  direc2ves	  ISO	  HLS;	  standardisa2on	  des	  
sous-‐chapitres,	  du	  texte	  de	  base,	  de	  la	  terminologie	  et	  des	  principales	  
défini2ons.	  

•  Exigence	  «	  réflexion	  basée	  sur	  les	  risques	  »,	  afin	  de	  favoriser	  et	  
d’améliorer	  l’approche	  processus.	  

•  Moins	  d’exigences	  «	  dures	  ».	  
•  Accent	  moins	  mis	  sur	  la	  documenta2on.	  
•  Plus	  adaptée	  aux	  prestataires	  de	  services.	  
•  Défini2on	  plus	  précise	  du	  périmètre.	  	  
•  Exigences	  supplémentaires	  pour	  le	  management	  (responsabilité	  de	  la	  

direc2on).	  
•  Accent	  davantage	  mis	  sur	  l’a`einte	  du	  but	  «	  sa2sfac2on	  client	  ».	  
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Plus	  d’infos:	  h`p://www.iaf.nu/upFiles/IAFID9Transi2on9001Publica2onVersion.pdf	  	  



Avantages	  de	  la	  Structure	  de	  niveau	  supérieur	  (HLS)	  

•  L’implémenta2on	  et	  la	  ges2on	  de	  plusieurs	  systèmes	  de	  
management	  demandent	  moins	  de	  travail	  (homogénéisa2on	  et	  
compa2bilité,	  éviter	  les	  chevauchements).	  

•  Les	  audits	  internes	  et	  les	  cer2fica2ons	  de	  systèmes	  de	  
management	  intégrés	  sont	  plus	  aisés.	  

•  L’élimina2on	  ou	  la	  réduc2on	  de	  doublons	  ou	  de	  formes	  
spécifiques	  au	  système	  de	  management	  contribue	  à	  améliorer	  
les	  processus.	  

•  L’u2lisateur	  comprend	  et	  accepte	  mieux	  les	  exigences	  liées	  aux	  
différents	  systèmes	  de	  management,	  «	  les	  mêmes	  choses	  étant	  
désignées	  par	  le	  même	  terme	  ».	  
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Mais	  1:	  	  
La	  DISO	  9001:2015	  	  n’exige	  PAS	  EXPLICITEMENT	  que	  la	  documenta2on	  d’une	  
organisa2on	  respecte	  la	  présenta2on	  des	  exigences	  de	  la	  norme.	  	  



Aperçu	  normes	  SSSH	  
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Actualisa2on	  et	  nouveautés	  
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Principales	  modifica2ons	  
des	  prescrip2ons	  

27	  
	  Medidee	  Services	  /	  MASYCO	  ©	  2015	  

•  Ordonnance	  sur	  les	  disposi2fs	  médicaux	  (15.04.2015)	  

•  ISO	  13485	  (DIS2)	  Disposi2fs	  médicaux	  —	  Systèmes	  de	  
management	  de	  la	  qualité	  —	  Exigences	  à	  des	  fins	  
réglementaires	  

•  ISO	  9001:2015	  Systèmes	  de	  management	  de	  la	  qualité	  –	  
Exigences	  	  
	  

•  VDI	  5700	  Dangers	  lors	  du	  retraitement	  –	  Management	  des	  
risques	  lors	  du	  retraitement	  de	  disposi2fs	  médicaux	  –	  Mesures	  
de	  maîtrise	  des	  risques	  

	  
•  Contenu	  minimal	  des	  rapports	  de	  valida2on	  
•  Liste	  nominale	  des	  principales	  normes	  en	  Stérilisa2on	  centrale	  
	  



QUESTIONS?	  
Nous	  voici	  à	  la	  fin	  (du	  temps	  impar2)	  
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