forum

n° 2/2006

Controles, par les autorités,
du retraitement des dispositifs
meédicaux dans les hopitaux

en Suisse

par Markus Zobrist, Dr rer. nat., Inspecteur, Swissmedic Division Dispositifs médicaux

1. Loi sur les produits thérapeutiques
Les dispositifs médicaux (DM) regroupent
des produits trés divers, tels que instru-
ments, implants, appareils ou matériel de
consommation médical. La Loi sur les médi-
caments et les dispositifs médicaux (Loi sur
les produits thérapeutiques, RS 812.21) est
entrée en vigueur au 1° janvier 2002. Dans

son article 46, alinéa 3, lettre a), cette loi
donne au Conseil fédéral la compétence
pour prescrire une preuve de conformité
pour les DM remis a neuf dans l'établisse-
ment méme ol ils seront utilisés. Larticle
49 prévoit que le Conseil fédéral est en
outre habilité a édicter des prescriptions
concernant la maintenance de certains DM
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ou de certaines classes de dispositifs médi-
caux.

Ces mesures sont fixées aux articles 19
(retraitement) et 20 (maintenance) de L'Or-
donnance sur les dispositifs médicaux
(ODim, RS 812.213). Rappelons a ce titre
que le retraitement des DM est par ailleurs
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considéré comme une mesure de mainte-
nance; aussi les régles s'appliquant a la
maintenance - notamment celle stipulant
les principes de l'assurance de la qualité -
sont-elles contraignantes pour le retraite-
ment également.

2. Aides a l'exécution

Les dispositions de 'ODim ne constituent
en réalité que des conditions-cadres, d'ou
la forte nécessité a expliciter ce texte. Par
conséquent, trois aides a l'exécution (por-
tant sur les questions du retraitement et
de la maintenance) ont été élaborées en
collaboration avec la Société suisse de
stérilisation  hospitaliere  (SSSH), la
Société Suisse d'Hygiéne Hospitaliére
(SSHH) et Ingénieur Hopital Suisse (IHS).
Les publications suivantes sont dispo-
nibles sur Internet (sous www.swissme-
dic.ch/md.asp#users) et instruisent les
responsables dans les hdopitaux sur la
maniére de satisfaire aux prescriptions
légales, conformément a U'état actuel de la
science et de la technique:
e Bonnes pratiques de la maintenance des
dispositifs médicaux,
e Bonnes pratiques de retraitement des
dispositifs médicaux stériles,
e Guide pour la validation et le contrdle
de routine des procédés de stérilisation
a la vapeur d'eau dans les établisse-
ments de soins.

Ces publications ne constituent pas des
prescriptions supplémentaires. Les hopi-
taux sont libres quant aux mesures et pro-
cédures qu’ils mettent en ceuvre pour satis-
faire aux exigences légales; ils doivent
toutefois pouvoir prouver clairement que
'approche adoptée permet d'atteindre les
mémes objectifs de protection et de
sécurité.

3. Controles ultérieurs

En matiére de dispositifs médicaux, 'Insti-
tut suisse des produits thérapeutiques
Swissmedic ne délivre ni homologations ni
autorisations d’exploitation; des controles
a grande échelle ne sont par conséquent
pas prévus. La direction et le personnel des
établissements hospitaliers assument donc
une trés grande responsabilité dans la

gestion soigneuse - et en particulier dans
le retraitement - des DM. En vertu de la Loi
sur les produits thérapeutiques et de
'0ODim, Swissmedic est toutefois chargé de
veiller au respect des prescriptions, en
effectuant pour ce faire des contréles ulté-
rieurs par sondage. De plus, Swissmedic
dépend de la fiabilité des annonces d‘inci-
dents graves faites par les hopitaux (obliga-
tion d’annoncer des hopitaux, selon larticle
15 de I'0Dim). Ces annonces permettent de
détecter des produits défectueux et, en col-
laboration avec les fabricants, d'éviter que
de nouveaux incidents ne surviennent.

Les autorités sanitaires cantonales sont
également habilitées a controler tous les
services d’exploitation d'un hopital, pour
autant que se soient elles qui - conformé-
ment aux dispositions légales cantonales -
délivrent les autorisations d’exploitation ou
exercent leur fonction de surveillance sur
les hopitaux.

4. Réalisation d'audits
dans les hopitaux

Swissmedic effectue tant des audits sur
demande que des contrdles par sondage.
Certains établissements hospitaliers, dési-
reux d’obtenir un «état des lieux» indépen-
dant de leur service de retraitement,
demandent de leur propre chef a Swissme-
dic de procéder a un audit.
Pour les contrdles par sondage, Swissmedic
sélectionne dans un premier temps les
hopitaux a auditer de sorte a obtenir une
vue d’ensemble de la qualité du retraite-
ment et de la maintenance des DM dans dif-
férentes régions de Suisse. Les établisse-
ments retenus sont des hopitaux
cantonaux, régionaux ou de district ainsi
que des cliniques privées; une équipe com-
posée de deux a trois auditeurs Swissmedic
les expertise pendant une journée.
Lors de tous les audits réalisés a ce jour, les
résultats enregistrés par Swissmedic ont
toujours suscité une trés grande compré-
hension, notamment de la part du person-
nel dirigeant, qui assume la responsabilité
directe du retraitement, de la maintenance
et de lobligation d’annoncer les incidents
graves a Swissmedic. Ce constat vaut égale-
ment pour les cas dans lesquels les résultats
de l'audit ont entrainé de lourdes mesures
correctives.
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