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Responsabilité inhérente au 
retraitement de dispositifs 
 médicaux : le point de vue  
des autorités
Markus Weiss

Un établissement retraitant des dispositifs médi-
caux réutilisables doit satisfaire à des exigences 
strictes et très diverses. L’application de la Loi sur 
les produits thérapeutiques, de l’Ordonnance sur les 
dispositifs médicaux et de l’Ordonnance sur la pré-
vention de la maladie de Creutzfeldt-Jakob requiert 
des connaissances techniques poussées et implique 
que l’établissement assume une lourde responsabi-
lité envers les patients et les utilisateurs.
C’est en principe le fabricant de dispositifs médi-
caux – p. ex. l’hôpital ou le médecin – qui est 
responsable du retraitement des dispositifs. Une 
partie de la responsabilité globale peut toutefois 
être couverte par la Direction de l’établissement : 
celle-ci est en effet tenue de veiller à ce que tant 
les infrastructures requises que le personnel adé-

quat soient disponibles ; elle détermine égale-
ment les points de contact nécessaires. Bref, la 
Direction garantit les conditions générales.
La responsabilité technique du retraitement des 
dispositifs médicaux incombe, quant à elle, en règle 
générale au responsable du Service de stérilisation 
centrale. Cette personne doit disposer des qualifi-
cations requises et, ensemble avec le personnel qui 
lui est subordonné, veiller à satisfaire aux exigences 
légales, normatives ou découlant des directives. La 
Direction de ce service engage donc sa responsa-
bilité sur l’ensemble du processus de retraitement, 
qui doit être mis en œuvre conformément aux prin-
cipes d’assurance-qualité. Ainsi, elle se charge non 
seulement de la planification, de la réalisation et 
du contrôle du retraitement, mais également de la 

direction technique et du personnel. Sans oublier 
la planification des mesures de maintenance et la 
validation des processus. 
Pour maîtriser et venir à bout de ces tâches aussi 
diverses que nombreuses, il est par conséquent 
nécessaire que tant le responsable du service 
que ses collaborateurs présentent les compéten-
ces requises. 
Posez-vous donc la question : votre établissement 
a-t-il défini les compétences nécessaires ? Quid des 
différents domaines de responsabilité ? Les collabo-
rateurs ont-ils conscience de la responsabilité qu’ils 
assument quant à la qualité du produit final ?
Sur la base d’exemples tirés d’audits, nous creu-
serons ces questions et tenterons de mettre en 
évidence d’éventuelles lacunes.  |
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