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INTRODUCTION

Le processus de normalisation impose que toutes
les normes soient revues périodiquement, soit pour
les maintenir en 1’état, les modifier ou les retirer.
C’est le cas de la norme NF 599-172 « Gestion des
risques liés a I’exploitation des dispositifs médi-
caux dans les établissements de santé » éditée
dans sa premiere version en septembre 2003 [1]
dont I'examen quinquennal a débuté fin 2013 avec
une décision de révision prise en janvier 2015 par
la commission de normalisation. Les travaux de
révision ont débuté en juin 2015 et abouti a une
version soumise a enquéte publique en juillet 2016.
Apres prise en compte des commentaires et sugges-
tions faites sur le projet d’enquéte publique, la
version définitive de la nouvelle norme redéfinie
NF 5§99-172 « Systeme de management du risque
lié a I’exploitation des dispositifs médicaux » a été
publiée en février 2017 [2].

Cet article présente les éléments essentiels de cette
nouvelle norme, mise a jour selon la structure et le
modele de la derniere version ISO 9001 v2015 [3]

afin d’en faciliter la mise en application dans le cadre
d’un systeme de management intégré. Elle concerne
tous les exploitants de dispositifs médicaux et s’ap-
plique de la mise a disposition du dispositif médical
chez I'exploitant jusqu’a sa réforme. Elle est congue
et rédigée pour étre un référentiel permettant 1’ob-
tention d’une certification au méme titre que 1'ISO
9001.

OBJECTIFS DE LA NF 599-172

Face aux exigences de sécurité sur les dispositifs
médicaux tout au long de leur cycle de vie, spéci-
fiées soit par le nouveau reglement européen pour
les fabricants, distributeurs, mandataires [4], soit
par les exigences réglementaires nationales pour
les exploitants [5,6], la norme NF S$99-172 peut
représenter une aide précieuse en démontrant
la mise en ceuvre d’un systéme de management
du risque basé principalement sur les bonnes
pratiques de 1’ISO 31000 « Management du
risque — Principes et lignes directrices » [7]. Pour
les acteurs biomédicaux travaillant dans ou pour
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les établissements de santé et médico-sociaux,
la norme NF §99-172 est complémentaire a celle
« cceur de métier » intitulée NF §99-170 « Systeme
de management de la qualité pour la maintenance
et la gestion des risques associés a 1’exploitation
des dispositifs médicaux » [8]. Cette derniere
integre la gestion du risque dans une politique
de maintenance déduite d’une politique qualité
alors que la norme NF §99-172 explicite et détaille
la conception et la mise en ceuvre d’un systéme
complet de management du risque lié a I’exploita-
tion des dispositifs médicaux.

La démarche de management du risque couvre les
dispositifs médicaux et leurs accessoires, y compris
les dispositifs médicaux de diagnostic in vitro. Elle
permet d’identifier les phénomenes dangereux, d’es-
timer et d’évaluer les risques, de les maitriser et de
surveiller I'efficacité de cette maitrise.

En établissement de santé et médico-social, manager
le risque ne se fait pas indépendamment ou de
maniere isolée des autres activités professionnelles
mais dans le cadre d’une démarche de manage-
ment intégrant qualité (ISO 9001 [3]), maintenance
(NF 599-170 [8]), risques (NF S99-172 [2]), exigences

réglementaires (critere 8k HAS [6]) et performance
globale (Guide des bonnes pratiques de l'ingénierie
biomédicale [9]).

Le modele processus utilisé par la norme NF
§99-172 est celui de 1'ISO 9001 v2015 car il présente
une structure de haut niveau, compatible avec toutes
les autres normes de management (figure 1). Son
emploi assure une dynamique managériale robuste,
pérenne et évolutive pour l'activité spécifique de
« management du risque lié a I’exploitation des
dispositifs médicaux ».

Le management du risque est bien maitrisé par
les fabricants de dispositifs médicaux qui utilisent
depuis longtemps la norme ISO 14971 « Application
de la gestion des risques aux dispositifs médicaux »
[10]. Il aurait été possible de s’inspirer de cette norme
existante pour I’adapter au contexte de I’exploita-
tion des dispositifs médicaux. Toutefois, I’analyse
fine montre que les exigences de I'ISO 14971 visent
principalement la sécurité intrinseque du dispositif
médical et les garanties sur son processus de fabri-
cation.

Son adaptation aux multiples contextes d’exploita-
tion et d'usage pouvait étre difficile et laborieuse, ce
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Figure 1. Modéle processus de I'ISO 9001 v2015 (d’apres [3]).
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Figure 2. Les processus opérationnels du management du risque de I'lSO 31000 sont considérés comme « activités opérationnelles » de I'ISO

9001 Article 8 (d’apres [2]).

qui a incité la commission de normalisation a préférer
I’emploi des recommandations et bonnes pratiques
de I'ISO 31000 « Management du risque — Principes
et lignes directrices » [7]. Cette norme integre les
aspects humains et les contextes d'usage, en plus des
aspects techniques et organisationnels. Elle repose
sur des principes, associé€s a un cadre organisationnel
exploitant un cycle d’amélioration continue, pour
proposer un ensemble de processus opérationnels de
management du risque.

Les principes de I'ISO 31000 visent a créer de la
valeur et de la préserver, a utiliser les réflexions
sur le risque comme des outils de management
et de décision, a prendre en compte les incerti-
tudes et la qualité des informations, a intégrer les
facteurs humains et culturels, a gérer les risques
de maniere transparente et participative avec
des itérations permettant la meilleure réactivité
possible.

Le cadre organisationnel est basé sur une dynamique
d’amélioration continue associant des activités de
conception, mise en ceuvre, surveillance et revue.
Les principes et le cadre organisationnel sont donc
totalement compatibles avec les exigences managé-
riales de 1'ISO 9001 (Articles 4, 5, 6, 7, 9 et 10). Seul
l'article 8 « Réalisation des activités opérationnelles »
de I'ISO 9001 doit étre spécifiquement adapté pour
intégrer les processus proposés par 1'ISO 31000

(figure 2).

STRUCTURE DE LA NF 599-172

La structure de la norme NF 599-172 exploite celle
de I'ISO 9001 v2015 dans laquelle les activités opéra-
tionnelles spécifiques (article 8) sont les processus
opérationnels de I'ISO 31000. Cet « encapsulage »
dans le modele processus de I'ISO 9001 v2015 est
bien montré en figure 3 ou seule la structure de 1'ar-
ticle 8 est modifiée (figure 4).

Les titres des articles normatifs de I'ISO 9001 v2015 sont
restés inchangés, sauf pour une partie de ceux de
'article 8, et leurs contenus ont été adaptés pour le
management du risque lié a I'exploitation des disposi-
tifs médicaux (figure 4).

POINTS-CLEFS DE LA NF 599-172

Comme pour la norme ISO 9001 v2015, les enjeux
externes et internes associés au contexte de 1’orga-
nisme, ainsi que les parties intéressées pertinentes
sont a identifier afin de positionner clairement les
objectifs de management du risque dans I’exploi-
tation des dispositifs médicaux (Article 4). Le
management du risque peut recouvrir de maniere
élargie plusieurs types de risque comme par exemple
les risques liés a I’environnement et au contexte
d’utilisation du dispositif médical ; les risques médi-
caux ; les risques en matiere d’hygiene et de sécurité ;
les risques liés au cycle de vie du logiciel ; les risques
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Figure 3. Les processus de management du risque de I'lSO 31000 sont « encapsulés » en tant qu’activités opérationnelles (Article 8) dans le

systéme de management porté par I'lSO 9001 v2015 (d’apres [2]).
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Figure 5. Axes de mesure pour 'évaluation de la performance
proposeés par la norme NF S 99-172 [2].

informatiques ou réseaux ; les risques financiers ; les
risque d’image sociétale...

Le leadership (Article 5) est une notion centrale et
fondamentale (voir figure 1) car elle impacte tous
les autres processus. L’ISO 9000 v2015 définit le
leadership ainsi : « A tous les niveaux, les diri-
geants établissent la finalité et les orientations et
créent des conditions dans lesquelles le personnel
est impliqué pour atteindre les objectifs qualité de
l'organisme » [11]. En plus du rdle décisionnel, la
direction doit également savoir communiquer,
motiver, former, promouvoir et soutenir les acteurs
dans leurs pratiques professionnelles pour respecter
son engagement relatif a I’orientation client de son
management.

La phase de planification (Article 6) consiste a
organiser les actions et a mobiliser les ressources
nécessaires pour atteindre, surveiller, communiquer
et mettre a jour les objectifs mesurables escomptés.
Toute modification pertinente du systeme de mana-
gement du risque doit étre planifiée avant sa mise en
ceuvre, afin d’éviter des effets néfastes non maitrisés.
Les activités de support (Article 7) prennent en
compte les ressources internes mobilisables et celles
qu’il faut se procurer aupres de prestataires externes.
La norme NF 599-172 propose la mise en place
d’une « entité compétente chargée du management
du risque » comprenant au moins un représentant
de la direction ayant pouvoir de décision par délé-
gation. Cette exigence vise a augmenter la capacité
opérationnelle rapide pour disposer de l'infrastruc-
ture pertinente et mener des actions correctives et
préventives nécessaires au management du risque.

La tragabilité des mesures réclame des équipements
de mesure étalonnés et/ou vérifiés a intervalles
spécifiés et manipulés par du personnel sensibilisé
au management du risque et aux compétences ou
habilitations prouvées. Les modalités de preuve du
respect des exigences prennent la forme d’infor-
mations documentées, qui doivent étre maitrisées
et tenues a jour, et remplacent les anciennes appel-
lations (qu'’il est toujours possible de conserver)
d’enregistrements, instructions, modes opératoires
ou procédures.

Les activités opérationnelles (Article 8) suivent les
lignes directrices spécifiées par I'ISO 31000 [7] et sont
adaptées a I'exploitation des dispositifs médicaux
(figure 2)

¢ la communication et la concertation (article 8.1)
avec les parties intéressées internes, externes, les
acteurs concernés, les personnes responsables et les
clients doivent étre permanentes afin de prendre
en compte leurs perceptions, opinions, idées ou
suggestions et de s’assurer que tous comprennent
bien les raisons pour lesquelles certaines actions
sont nécessaires et qu’ils adherent aux décisions
prises ;

la maitrise du risque (article 8.2) commence par
la « définition des criteres de risque » permet-
tant d’évaluer I'importance du risque, criteres qui
sont revus continuellement pour anticiper toute
évolution du risque lui-méme. Quelle que soit la
méthode de calcul du risque (voir les 31 méthodes
détaillées dans 1’Annexe B de 1'ISO 31010 [12]),
l'usage d"un « taux de criticité normé » compris
entre 0 % (aucun danger) et 100 % (danger
maximal) est conseillé : il constitue un indicateur
de premier plan pour permettre une comparaison
entre établissements ou services biomédicaux.
L’identification, suivie de 1’analyse vont conduire a
I’évaluation du risque visant a comparer le niveau
de risque estimé aux critéres de risque établis. Le
traitement du risque implique ensuite le choix et la
mise en ceuvre d’une ou plusieurs options visant a
modifier le risque jusqu’a un niveau appelé « rési-
duel » dont il faudra décider s’il est acceptable. Si,
au cours de I’analyse des options il s’avere qu'une
réduction nécessaire du risque n’est pas praticable,
il faut alors procéder a une analyse du rapport
risque/bénéfice du risque résiduel (en référence a
la norme NF EN ISO 14971:2013 [10]) ;

la veille et la tragabilité (article 8.3) sont cruciales
quant a l'efficacité et la performance du systeme
de management du risque. Des mesures de surveil-
lance et de revue doivent étre prises pour garantir
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la mise a niveau des connaissances, aptitudes et
compétences des personnels dont la mise en ceuvre
sont nécessaires quand des événements indési-
rables apparaissent. La tracabilité exige qu'un
systeme de gestion des informations documentées
alimente un « Dossier de Maitrise Continue des
Risques (DMCR) » sur les dispositifs médicaux en
exploitation. Ce dossier est un moyen, et donc une
garantie, d’agréger en continu les informations
pertinentes (qui en absence de DMCR pourraient
étre éventuellement éparses) pour pouvoir décider
rapidement, et a tout moment, des meilleures
actions a mener ;

° les autres sous-articles (Maitrise des presta-
taires externes [8.4], Production et prestation de
service [8.5], Libération des produits et services
[8.6], Maitrise des éléments de sortie non
conformes [8.7]) suivent les exigences de 1'ISO
9001 v2015 avec les adaptations utiles pour le
management du risque lié a I’exploitation des
dispositifs médicaux.

L’évaluation des performances (Article 9) fait
I’objet d"une proposition innovante par rapport a
I'ISO 9001 v2015 qui mentionne 15 fois la « perfor-
mance » sans jamais la définir (ni méme la norme ISO
9000 pourtant consacrée aux définitions et au vocabu-
laire sur la qualité). Pour étre concrete, la norme NF
599-172 caractérise la performance comme si c’était
un point dans l'espace : avec 3 axes. Pour la perfor-
mance, les trois axes de quantification proposés sont
l'efficacité, l'efficience et la qualité percue (figure 5).
L’efficacité s’évalue via l'atteinte des objectifs mesu-
rables ou le taux de respect des engagements.
L’efficience s’obtient en analysant conjointement I'effi-
cacité obtenue et les ressources consommées (temps
passé par les acteurs, consommation de fournitures,
de budgets, usage d’équipements, de logistique...).
La qualité pergue, quant a elle, est estimée via des
enquétes et des analyses sur les retours de la part
des clients et des parties intéressées, qu’elles soient
internes ou externes. Ces propositions de mesure
de la performance rejoignent sur le principe celles
développées dans le Guide des Bonnes Pratiques de
I'Ingénierie Biomédicale pour chacun des processus
métier [9]. Ceci laisse augurer une bonne accep-
tation du concept par les acteurs biomédicaux en
établissement de santé et médico-social. Ces infor-
mations documentées pourront étre considérés par
le fabricant dans son rapport de surveillance apres
commercialisation.

Les activités d’amélioration (Article 10) précisent

que les opportunités d’amélioration doivent inclure,

entre autres et spécifiquement pour les dispositifs
médicaux : « les moyens et solutions a mettre en
ceuvre pour préserver ou continuer 'activité en toute
sécurité, par exemple en neutralisant une fonction
défaillante ». De méme, un ajout par rapport a 'ISO
9001 v2015 est de faire porter 'amélioration continue
non seulement sur « la pertinence, l’adéquation,
l'efficacité » mais aussi sur « la performance » du
systeme de management du risque grace a l'usage
des axes de mesure concrets et pragmatiques
proposés (figure 5).

CONCLUSION

Que ce soit pour les services biomédicaux en établis-

sement de santé et médico-social ou pour les sociétés

tierces, prestataires de maintenance et prestataires
de services et distributeurs de matériels (PSDM), la

nouvelle norme NF 599-172, publiée en février 2017,

représente une opportunité pour développer un

excellent « Systeme de management du risque lié a

I'exploitation des dispositifs médicaux ».

En effet, elle fusionne le meilleur modele interna-

tional de management qualité, porté par 1'ISO

9001 v2015, avec la norme ISO 31000 sur le manage-

ment du risque dont les processus opérationnels sont

adaptés aux spécificités de 1'exploitation des disposi-
tifs médicaux.

Les exigences de la norme NF 599-172 sont similaires

mais adaptées de celles des normes ISO 9001 et ISO

31000 avec toutefois la création de deux éléments

notables :

e une « Entité compétente chargée du management
du risque » comprenant au moins un représen-
tant de la direction avec pouvoir de décision afin
de garantir la capacité d’action rapide et perti-
nente ;

® un « Dossier de Maitrise Continue des Risques
(DMCR) » alimenté par un systeme de gestion des
informations documentées apportant les preuves
sur les résultats de son efficacité et performance.

La mise en ceuvre dans les établissements de

santé et médico-sociaux ne devrait pas poser de

probleme particulier car les démarches qualité sont
déja nombreuses et la maitrise de la maintenance
et des risques bien documentée, soit par le Guide
des Bonnes Pratiques de 'Ingénierie Biomédicale en

Etablissement de Santé, soit par la norme « cceur de

métier » NF 599-170 « Systeme de management de la

qualité pour la maintenance et la gestion des risques
associés a l'exploitation des dispositifs médicaux ».
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La certification NF S99-172 est possible car cette
norme est congue et rédigée de maniére totalement
compatible avec cet objectif. Se faire certifier NF
S99-172 revient a réaliser une certification de type
ISO 9001 dont le domaine d’application est prédéfini
sur l'activité « Management du risque lié a I’exploita-
tion des dispositifs médicaux ».

Les outils techniques, informatiques, organisation-
nels et managériaux mis a disposition des acteurs
biomédicaux travaillant dans ou pour les établisse-
ments de santé et médico-sociaux sont en constante
évolution pour prendre en compte les progres. S’en
saisir et se les approprier pour les intégrer dans
ses pratiques est une motivation pour tout profes-
sionnel conscient de ses responsabilités. La norme
NF 599-172 est un nouvel outil de management
du risque lié a I’exploitation des dispositifs médi-
caux dont I’application en établissement de santé
et médico-social devrait contribuer a la promotion
de son image et a sa notoriété grace a I’amélioration
induite de la sécurité et de la qualité des soins déli-
vrés au patient.
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