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DM : dispositif médical — dispositifs médicaux

ISO : International Organization for Standardization — Organisation internationale de

normalisation

SMQ : Systeme de management de la qualité
CQ : Controle Qualité

MSP : Maitrise statistique des procédés

AQ : Assurance Qualité

MQ : Management de la Qualité

UE : Union européenne

EN : Norme européenne

NF : Norme frangaise

IWA : Accord d’atelier international
AFSSAPS : Agence frangaise de sécurité sanitaire des produits de santé

CSP : Code de la santé publique
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L’industrie des dispositifs médicaux (DM) s’inscrit dans un contexte trés particulier : les
contraintes réglementaires y sont fortes, le secteur est trés concurrentiel et les produits treés

diversifiés.

Pour répondre a ces problématiques, les fabricants de dispositifs médicaux mettent la plupart
du temps en place un Systéme de Management de la Qualit¢ (SMQ) qui vise a garantir la
sécurité¢ d’utilisation des produits par les usagers, I’optimisation de leur organisation pour

améliorer la rentabilité de leur entreprise et le respect des réglementations en vigueur.

Afin d’aider les entreprises a mettre en place un SMQ efficace, des outils existent parmi
lesquels les normes ISO. La plus utilisée des normes de management de la Qualité est I’'ISO

9001. Celle concernant les dispositifs médicaux est ’ISO 13485.

Le but de ce travail est de voir dans un premier temps comment ’ISO 13485 intégre les
problématiques liées aux spécificités du secteur des dispositifs médicaux en la confrontant a
I’ISO 9001, puis dans un second temps d’étudier les intéréts de sa transposition a des

industries concernées par les dispositifs médicaux mais ne participant pas a leur fabrication.

Pour cela, dans une premicre partie nous verrons ce qu’est la Qualité, son évolution, ce que
sont les normes ISO. La seconde partie sera consacrée a une ¢tude comparative entre 1’ISO
13485 et I’'ISO 9001 ; nous aborderons les raisons approfondies des principales différences.
La derniere partie nous permettra de voir de quelle fagcon I’ISO 13485 est transposable a
d’autres types d’entreprise, quels avantages elle pourrait procurer et quels manques seraient a

combler.
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PREMIERE PARTIE : La Qualité et les
normes ISO, définition et évolution.
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1.1 Définition de la Qualité

Ce terme est employé de plus en plus par les entreprises pour réaliser la promotion des

produits qu’elles proposent.

La définition méme de la qualité a évolué au cours des dernieres années et il est difficile de

trouver une description appropriée de ce mot.

L’ISO 9000 :1982 proposait pour définition I’aptitude d’un produit ou d’un service a

satisfaire, les besoins des utilisateurs (1).

Cette définition n’était pas satisfaisante puisqu’elle n’englobait pas la totalit¢ de ce qu’un

client peut attendre d’un produit : le service aprés vente, I’aide a I’installation, la livraison...

Apres plusieurs évolutions, la définition proposée par I’ISO 9000 : 2000 est 1’aptitude d'un

ensemble de caractéristiques intrinséques a satisfaire des exigences.

La définition que nous adopterons reprend 1’idée principale fournie par I’'ISO 9000. La
Qualité est la capacité d’une entreprise a fournir & un client un produit ou un service qui

répond a ses besoins exprimés et non exprimés, présents et futurs.
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1.2 Evolution de la Qualité en entreprise

En entreprise, ce concept n’a cessé d’évolué jusqu’a aujourd’hui la qualité est devenue un des

enjeux majeurs des entreprises soumises a une forte concurrence (2).

1.2.1  Jusqu’au XIX™™ siécle

Avant et pendant le XIX™™ siécle, c’est I’ére artisanale, la Qualité consiste en la conscience
p

professionnelle, en I’amour du travail bien fait.

La Qualité ne répond pas a un besoin du marché puisque la demande est supérieure a 1’offre,

la clientéle est limitée et fidele.

Le produit, service réalisé ne correspond pas nécessairement a un besoin du client, mais le

choix étant faible, le produit ou le service réussit a se vendre malgré tout.

1.2.2  Le début du XXeme siecle

C’est I’¢re industrielle, la demande est en hausse, ce qui entraine les industries a produire
plus. La main d’ceuvre est nombreuse mais peu formée, les machines sont peu performantes,

les colits de production sont élevés.

La production est en hausse, mais la qualité est en baisse. Pour y pallier, c¢’est 1’apparition du

Contréle Qualité (CQ):

1900 : 100% des produits sont contrdlés en fin de fabrication, les colits sont trés importants :
le temps passé pour les controles diminue la productivité et le nombre de produits rejetés lors

de ces controles est conséquent.
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1922 : Naissance de la Maitrise Statistiques des Procédés (MSP) avec I’introduction de la
méthode des cartes de controle particulierement bien adaptée a un usage dans les ateliers
grace a une exploitation ingénieuse et élégante des représentations graphiques, qui permet de

limiter le recours a la théorie mathématique.

La qualité¢ des produits étant définie par un ensemble de grandeurs physiques mesurables,
supposées suivre des distributions statistiques, la carte de contrdle fournit, par une procédure
en définitive assez simple, une représentation visuelle de I’évolution des paramétres de la
distribution (moyenne et dispersion), développement de la notion de niveau de qualité

acceptable.

1.2.3  L’age du controle (des années 60 aux années 80)

L’offre et la demande s’équilibrent, des contrdles sont effectués en cours de fabrication sur
certaines caractéristiques du produit afin de permettre d’adopter des actions correctives des

que des écarts par rapport aux objectifs sont décelés.

Cette période est caractérisée par la recherche de la maitrise de la Qualité. La croissance des

capacités de production devient supérieure a celle de la demande des marchés intérieurs.

Une réelle concurrence s’instaure alors entre les entreprises pour réduire les colts de
production. Les consommateurs deviennent plus exigeants au niveau de la performance du

produit, des délais et des prix.

La conjoncture de cette période est favorable au développement des approches qualité. Dans
un premier temps, les techniques statistiques appliquées aux produits sont transposées aux

processus de fabrication.
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Plus tard, la majorité des méthodes statistiques utilisées aujourd’hui sont introduites, telles

que les cartes de contrdle pour les processus, les études de défaillance ...

Cette période correspond a celle de la recherche de la maitrise des processus de production.

1.2.4  L’age de I’amélioration (des années 80 a aujourd’hui)

L’offre est supérieure a la demande, il faut analyser le marché. Des dispositions systématiques

sont prises pour obtenir une qualité plus réguliére et plus économique.

Durant cette période la concurrence ne se joue plus sur des marchés intérieurs acquis. Les
marchés se mondialisent. En outre, des alliances se créent pour réduire les colits de recherche,
de développement, de production et de distribution. L’objectif est d’accroitre la performance

globale de I’entreprise pour faire face a la concurrence.

Les mouvements de consommation coordonnent leurs forces et réclament non seulement des
produits techniquement performants, mais encore des produits sécuritaires accompagnés d’un

service.

Ils sont fideles a une marque tant qu’elle représente une valeur. La qualité a un prix, mais plus

n’importe quel prix.

Les conditions conjoncturelles de cette période permettent d’innover au niveau des approches

qualité, les deux concepts, Assurance Qualit¢ (AQ) et Management de la Qualité (MQ),

deviennent une base importante pour la construction et le déploiement la Qualité dans

I’entreprise.
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1.3 Les différents niveaux de la Qualité en entreprise

La figure 1 illustre les différents niveaux de la qualité en entreprise :

LEADERSHIP

Performance de
I'organisme

Qualité totale

Inspection

Satisfaction du client dans
le fonctionnement

Confiance du client dans le
produit

Conformité du produit

Figure 1 : Les différents niveaux de la Qualité en entreprise et leur but

1.3.1  Le Controle Qualité et I’inspection (contrdle unitaire)

D’aprés I’ancienne norme ISO 8402 :1994 le CQ correspondait aux activités telles que

mesurer, examiner, essayer ou passer au calibre une ou plusieurs caractéristiques d'une entité

et comparer les résultats aux exigences spécifiées en vue de déterminer si la conformité est

obtenue pour chacune des caractéristiques (3).
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1.3.2  L’Assurance Qualité

D’aprés la méme norme, 1I’AQ est ’ensemble des activités préétablies et systématiques mises
en ceuvre dans le cadre du systéme Qualité et démontrées en tant que besoin pour donner la

confiance approprié¢e en ce qu’une entité satisfera aux exigences de la Qualité (4).

L’AQ est le contraire de l'improvisation : il faut préétablir ce que l'on doit faire, le faire et
apporter la preuve que cela a été fait.
Pour créer cette confiance, on prend appui sur un nombre restreint de textes écrits, précisant

les regles et les procédures, qui constituent le systéme documentaire de I’AQ.

L’AQ suppose, par ailleurs, la mise en place préalable de méthodes de travail spécifiques
comme la métrologie, 1'écriture de certaines régles de travail, la gestion documentaire... Afin
de pouvoir donner la preuve qu'elle a respecté le bon déroulement des processus, l'entreprise

doit en garder des traces écrites dont la somme constitue la tragabilité.

1.3.3  Le Management de la Qualité

Selon I’'ISO 9000, c’est I’organisation mise en place par une entreprise pour satisfaire aux
exigences qualité des clients, réglementation applicable, tout en visant I’amélioration de la
satisfaction des clients, et I'amélioration continue de sa performance dans la réalisation de ces

objectifs (5).

On introduit dans ce concept la notion d’amélioration continue des processus de 1’entreprise

et de ’organisation en générale. C’est le Management de I’ Amélioration Continue.
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1.3.4  Management par la Qualité

On ajoute au MQ les notions de performance économique, d’efficience, de maitrise du

résultat social et du résultat sociétal.

Ce concept vise au Management de la performance globale de 1’organisme et est une

approche systémique vers le développement durable (6).

1.4 Les normes ISO

1.4.1 Définitions

Norme :

Une norme est une spécification technique approuvée par un organisme (AFNOR en France).
Il s'agit d'un document ¢laboré en consensus par l'ensemble des acteurs d'un marché :
producteurs, utilisateurs, laboratoires, pouvoirs publics, consommateurs... qui fournit, pour
des usages communs et répétés, des regles, des lignes directrices ou des caractéristiques, pour

des activités, garantissant un niveau optimal (7).

Norme harmonisée :

La commission européenne méne une politique de normalisation a 1’échelle européenne dans

le but d’harmoniser les normes nationales et de faciliter le marché unique (8).

Pour cela il existe des normes harmonisées élaborées sur la base d'une demande introduite par
la Commission européenne aupreés d'un organisme européen de normalisation reconnu pour la
mise au point d'une norme apportant des solutions en vue du respect d'une disposition légale.
Une telle demande inclut des orientations que les normes doivent respecter pour satisfaire aux

exigences essentielles d'une directive "nouvelle approche" ou tout autre directive concernée.
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Le respect de normes harmonisées apporte une présomption de conformité avec les exigences
correspondantes des directives "nouvelle approche" ou toute autre directive concernée. Les
fabricants peuvent utiliser les normes harmonisées pour prouver que leurs produits respectent

la 1égislation de 1'union européenne (UE).

La présomption de conformité repose sur la publication des numéros de référence des normes

harmonisées au Journal officiel de 1'UE.

L'utilisation de ces normes harmonisées reste volontaire, et les fabricants sont libres de choisir
n'importe quelle autre solution technique attestant de la conformité aux conditions

essentielles.

ISO :

L’ISO est le plus grand producteur et éditeur mondial de Normes internationales (9).

L'ISO est un réseau d'instituts nationaux de normalisation de 163 pays, selon le principe d'un
membre par pays, dont le Secrétariat central, situé & Geneve, Suisse, assure la coordination

d'ensemble.

C’est une organisation non gouvernementale qui jette un pont entre le secteur public et le
secteur privé. Bon nombre de ses instituts membres font en effet partie de la structure
gouvernementale de leur pays ou sont mandatés par leur gouvernement, et d'autres
organismes membres sont issus exclusivement du secteur privé et ont été établis par des

partenariats d'associations industrielles au niveau national.

L'ISO permet ainsi d'établir un consensus sur des solutions répondant aux exigences du

monde économique et aux besoins plus généraux de la société.
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L'ISO a ¢laboré plus de 18 000 Normes internationales sur des sujets trés variés et quelque
1100 nouvelles normes ISO sont publiées chaque année. Tout I'éventail des domaines
techniques figure dans la liste de Normes internationales. Les utilisateurs peuvent parcourir
cette liste pour trouver les informations bibliographiques sur chaque norme, accompagnées,

dans de nombreux cas, par un résumé.

Parmi ces normes, de nombreux différents domaines d’application dont le Management de la

Qualité.

Les normes EN et NF

Les normes NF correspondent aux normes francaises, elles sont ratifiées par I’AFNOR,

organisme de normalisation frangais (10).

Les normes EN correspondent aux normes harmonisées au niveau européen, elles ont été
approuvées par une des trois Organisations Européennes de Normalisation, le comité
européen de normalisation : CEN, le comité européen de la normalisation électrotechnique :

CENELEC ou I’European Telecommunications Standards Institute : ETSI (11).

Les normes européennes sont des composants clés du marché unique européen.

Les EN doivent étre transposées en normes nationales dans toute I’UE et les pays European
free trade association : EFTA. Les Etats membres doivent aussi retirer toutes les normes

nationales conflictuelles : les EN prévalent sur n’importe quelle norme nationale.

Aujourd'hui les nouvelles normes purement NF sont devenues trés rares, la grande majorité
sont des normes NF EN (européennes), les autres sont des normes NF

EN ISO (internationales).
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Proposition de norme
internationale

Norme internationale

Organisme
européen de
Proposition de norme européenne normalisation
CEN, CENELEC,
ETSI

Norme européenne
Nomenclature : EN ...

Proposition de norme nationale

Norme nationale
NF ..., NFEN ...

Figure 2 : Organisation pour 'approbation d’'une norme au niveau national.

La figure ci dessus illustre 1’organisation des normes. Ainsi une norme publiée par I’'ISO
devra étre ratifiée au niveau européen et au niveau national pour étre adoptée et reconnue en

France.

Sa nomenclature sera alors NF EN ISO « ... ».
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Les certifications

Pour faire reconnaitre la conformité de son activité a une norme, une entreprise peut se faire

certifier.

La«certification» se rapporte a la délivrance d'un certificat par un organisme extérieur
compétent indépendant, qui audite un systéme de management et vérifie qu'il est conforme

aux exigences spécifiées dans la norme.

L'«enregistrementy signifie que 1'organisme d'audit enregistre ensuite la certification dans son

registre de clients. Ainsi, le systéme de management a été a la fois certifié et enregistré.

En revanche, c'est une erreur que d'utiliser le terme «accréditation» comme synonyme de

certification ou d’enregistrement, parce qu'il a un sens différent.
9

L'accréditation est une certification de 1'organisme de certification. Les certificats délivrés par
des organismes de certification accrédités peuvent €tre pergus sur le marché comme ayant

une crédibilité accrue.

Des audits de certification sont réalisés de facon réguliére pour maintenir la validité du

certificat de I’entreprise.
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1.42  Les normes ISO de Management de la Qualité

L’ISO 9001

Les normes de la série des ISO 9000 représentent un consensus international sur les bonnes
pratiques du MQ. Cette famille se compose des normes et lignes directrices relatives aux

SMQ et des normes de soutien associées (12).

Actuellement elle concerne 3 normes en particulier :

e IS0 9000:2005 : SMQ - Principes essentiels et vocabulaire ;
e ISO9001:2008 : SMQ - Exigences ;

e IS0 9004:2000 : SMQ - Lignes directrices pour I'amélioration des performances.

Evolution du nombre de certificats

IS0 9001 de 2004 2 2008
()
E 1000000
s 982832
< 950000
° 951486
S 900000
= 896929
o 850000
72]
P § 800000
88 750000 773867
& E
T 700000
8 660132
2 650000
© 600000
-g 2004 2005 2006 2007 2008
2 Année

Figure 3 : Le nombre de certificat ISO 9001 en augmentation permanente

La plus reconnue est I’ISO 9001 : fin décembre 2008, plus de 982 000 certificats ont été
délivrés dans 176 pays et économies, ces chiffres sont en augmentation permanente comme

illustré sur la Figure 3 (13).

Cette norme détaille les dispositions nécessaires pour mettre en place un SMQ.
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Sa structure méme est basée sur ’amélioration continue de I’organisation.

Elle comporte 8 chapitres (14) (Annexe 1) :

0. Introduction

1. Domaine d’application

2. Références normatives

3. Termes et définitions

4. SMQ

5. Responsabilité de la direction
6. Management des ressources
7. Reéalisation du produit

8. Mesures analyses et améliorations

Ces 8 chapitres englobent quasiment la totalité des processus rencontrés dans un organisme :

ressources humaines, direction, réalisation, achat, logistique par exemple.

Toutes les exigences de 1'TSO 9001:2008 sont génériques et prévues pour s'appliquer a tout

organisme, quels que soient son type, sa taille et le produit fourni.
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L’ISO 9001 repose sur la mise en place dans I’organisme de 8 grands principes de

management (6) :

1.

Orientation client : identification des besoins, anticipation des attentes, prise en
compte des exigences, développement de la confiance.
comprendre les besoins explicites des clients actuels et futurs

satisfaire ces exigences client

comprendre les besoins implicites des clients actuels et futurs

Leadership : ou l'engagement de la direction : implication quotidienne "effective" de la
direction, management par I'exemple.

¢tablir les finalités

établir les politiques et stratégies

¢tablir les conditions environnementales

créer un contexte favorable a 1'implication du personnel dans l'atteinte des objectifs
Implication du personnel : sensibilisation, formation, motivation et implication du
personnel dans l'atteinte des objectifs de l'entreprise

Approche processus : raccourcissement des cycles de production, optimisation des
ressources, rationalisation des modes opératoires.

Management par approche systéme : garantie de cohérence, maitrise interprocessus.
Identifier, comprendre et gérer un systéme de processus corrélé pour un objectif donné
contribue a I'efficacité et I'efficience de l'organisme

Amélioration continue : optimisation de 1’efficacité des processus de I’entreprise dans
le but d’atteindre les objectifs qualité de 1’entreprise, souplesse et rapidité¢ de réaction,
correction et anticipation des non-conformités, révision et amélioration permanente du

SMQ
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7. Approche factuelle pour la prise de décision : orientation des choix et des décisions
par une analyse des données factuelles.

8. Relations mutuellement bénéfiques avec les fournisseurs: interdépendance des
relations entre clients et fournisseurs pour leurs bénéfices mutuels : systéme gagnant —

gagnant.
L’ISO 13485

Pour certains types d’industrie particuliers, I'ISO a créé des normes de management

spécifique a I’activité (15).

SECTEUR NORME(S) / STANDARD(S)

Industrie automobile ISO/TS 16949:2009

Satisfaction du client ISO 10002:2004, ISO/TS 10004:2010
Education IWA 2:2007

Energie ISO 50001, TC 242

Sécurité des aliments ISO 22000:2005

Sécurité de l'information ISO/IEC 27001:2005

Organisation des services de santé |IWA 1:2005

Collectivité locale IWA 4:2009

Dispositifs médicaux ISO 13485:2003

Industrie du pétrole, de la

pétrochimie et du gaz ,naturel
Risques ISO 31000:2009
Navires et technologie maritime ISO 30000:2009
Sureté de la chaine
d'approvisionnement (Supply ISO 28000:2007
chain)

ISO/TS 29001:2007

Figure 4 : Les normes ISO de Management de la Qualité spécifiques de certaines activités

L’ IWA est un accord international d’atelier, ¢’est un document produit par une ou plusieurs

réunions d’atelier et non par le processus d’un comité technique (16).

Toute partie intéressée peut proposer un IWA et participer a I’élaboration d’un IWA. Un
comité membre de I’ISO se verra attribuer 1’organisation et la direction de la ou des réunions

d’atelier qui produiront 'IWA. Les acteurs économiques et d’autres parties prenantes
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participent directement a 1’¢laboration de 'IWA et il ne leur est pas nécessaire de passer par

une délégation nationale. Un IWA peut étre produit sur n’importe quel sujet.

*  Un IWA peut étre élaboré¢ rapidement (c’est-a-dire publié¢ en moins de 12 mois) pour
répondre a un besoin du marché ou a une exigence de politique publique qui se
développe rapidement.

* La marque ISO peut donner une reconnaissance et une crédibilité internationales au
travail de votre organisation.

* Les IWA peuvent servir de précurseurs a des Normes internationales.

Parmi les industries bénéficiant de normes spécifiques a leur domaine d’activité, nous

retrouvons le secteur des dispositifs médicaux avec I’ISO 13485.

On entend par Dispositif Médical tout instrument, appareil, équipement, matiere, produit, a
l'exception des produits d'origine humaine, ou autre article utilisé seul ou en association, y
compris les accessoires et logiciels intervenant dans son fonctionnement, destiné par le
fabricant a étre utilisé chez I'homme a des fins médicales et dont 1'action principale voulue
n'est pas obtenue par des moyens pharmacologiques ou immunologiques ni par métabolisme,

mais dont la fonction peut étre assistée par de tels moyens.

Le dispositif médical, étant un produit de santé, il s’inscrit dans le cadre d’une réglementation

particuliere.

L'TSO 13485 décrit les exigences relatives au Systéme de Management de la Qualité pour
permettre a une entreprise fournissant des dispositifs médicaux de démontrer sa capacité a

réaliser un produit et service associé conformes :

- aux exigences des clients

- aux exigences réglementaires applicables
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Les chapitres de I’ISO 13485 sont les mémes que ceux rencontrés dans 1’ISO 9001, aussi les

mémes processus sont traités dans les deux normes (Annexe 2).

Le principal objectif de I'SO 13485 est de faciliter le fonctionnement du SMQ en respectant

les exigences réglementaires harmonisées en mati¢re de dispositifs médicaux.

Méme si plus de 70% des exigences de I’ISO 9001 sont retrouvées dans I’ISO 13485,

certaines d’entre elles ne sont pas appropriées en tant qu’exigences réglementaires.

De par ces différences, les organismes certifiés ISO 13485 ne peuvent pas se prévaloir d’étre

conformes a I’ISO 9001 a moins de répondre a 1’ensemble des exigences de 1’'ISO 9001.

Toutes les exigences de I'ISO 13485:2003 sont spécifiques aux organismes fournissant des

dispositifs médicaux, indépendamment du type ou de la taille de 'organisme.

1.43  Avantages pour une entreprise des certifications aux normes de
Management de la Qualité

Posséder une organisation efficace qui correspond aux objectifs de la société.
La norme incite a déterminer les séquences et interactions entre les processus. Les étapes
sans valeur ajoutée sont éliminées.

- Le systtme documentaire décrit les principales activités nécessaires au

fonctionnement de la structure.

- Les responsabilités sont définies.

- Les objectifs qualité sont déterminés et leur atteinte mesurée.

- Les ressources nécessaires au fonctionnement efficace du systéme sont déterminées et

mises a disposition.
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- L’organisme est constamment en conformité avec les réglementations en vigueur et
améliore ses processus de facon a étre au plus proche des spécifications réglementaires
et pouvoir s’adapter a leurs évolutions.

Donner confiance a ses clients

Les clients savent a travers cette certification que 1’organisme prend en compte leurs besoins
exprimés : le produit correspond aux spécifications décrites dans le contrat mais également
aux reglementations, et prend en compte également les besoins non exprimés : délai de

livraison, service aprés vente, communication, qualité des services associés.

Posséder un avantage concurrentiel

amélioration de la performance économique par la diminution des cofits non

productifs, et amélioration de [’utilisation des ressources de 1’entreprise (rappel

produits, retour clients, intervention supplémentaire)

- ouverture de nouveaux marchés (certains clients ne veulent pas travailler avec une
entreprise non certifiée)

- certains clients paient une survaleur pour travailler avec une entreprise certifiée.

- Respect et évolution des objectifs de I’entreprise
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DEUXIEME PARTIE : Différences entre
I’ISO 9001 et ’ISO 13485.
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2.1 Le contexte réeglementaire

Les différences principales entre I’ISO 9001 et I’'ISO 13485 sont liés a la particularité des

dispositifs médicaux en temps que produit.

Les DM ayant pour but un usage médical, la réglementation les concernant se rapproche de
celle concernant les médicaments : assurer la sécurité des usagers et maitrisant I’ensemble des

processus pouvant avoir une incidence sur la qualité du produit.
Les DM sont soumis a plusieurs textes de lois (17) :

- Ladirective 90/385/CEE du 20 juin 1990 relative aux DM implantables actifs

- Ladirective 93/42/CEE du 14 juin 1993 relative aux dispositifs médicaux

- Le décret n°95-292 du 16 mars 1995 : il correspond a la transposition de la directive
93/42/CEE en droit francgais

- La directive 00/70/CE

- La directive 2007/47/CE modifiant la directive 90/385/CEE du Conseil concernant le
rapprochement des législations des Etats membres relatives aux dispositifs médicaux
implantables actif

- Lelivre V bis du code de la santé publique (CSP)

Ce systéme a été développé au niveau européen a partir de 1990 et a évolué avec la mise en

place de réglementation et de normes.

Les autorités communautaires ont souhaité harmoniser la législation entre les Etats membres,
afin de garantir la libre circulation des dispositifs médicaux au sein de la communauté

européenne, tout en maintenant un niveau de sécurité élevé.
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Dans certains pays, il existait des normes ou des dispositions techniques, légales ou
réglementaires. Ainsi, selon les Etats, les directives ont permis une simple adaptation de

I’existant ou, pour certains, une véritable création 1égislative et réglementaire.
9 9

Cette harmonisation européenne s’est concrétisée par 1’adoption de trois directives entre 1990

et 1998.

Directive 90/385/CEE relative aux dispositifs médicaux implantables actifs

Cette premicre directive définit la notion de DM, DM actif et de DM actif implantable.

La date d’entrée en vigueur de cette directive était fixée au ler janvier 1993 et sa date

d’application obligatoire au ler janvier 1995.

Directive 93/42/CEE du 14 juin 1993 relative aux dispositifs médicaux

Cette seconde directive, entrée en vigueur le 12 juillet 1993, couvre un champ d’application
beaucoup plus large : elle s’applique aux DM et aux accessoires, y compris les DM
implantables actifs, en excluant les DM de diagnostic in vitro, les médicaments, les produits

cosmétiques, le sang et le plasma humains, les organes et les tissus d’origine humaine.

Cette directive a été transposée en droit frangais par le biais de la loi 94-43 du 18 janvier 1994
et du décret n°95-292 relatif aux DM définis dans Darticle L. 665-3 du CSP. Elle est
d’application obligatoire depuis le 14 juin 1998 : tous les dispositifs doivent étre conformes

aux exigences essentielles de la Directive.

Elle donne une définition des termes : «dispositif médical», «accessoires», «dispositif sur
mesurey, «dispositif destiné a des investigations cliniques», «dispositif destiné au diagnostic

in vitro», «fabricanty, «destination», «mise sur les marchéy, «mise en servicey.
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Un des points fondamentaux de cette directive est que 1’application des exigences permet
d’obtenir le marquage CE, véritable « passeport européen ». En effet, les dispositifs autres
que ceux fabriqués sur mesure et ceux destinés a des investigations cliniques, doivent faire

I’objet d’un marquage CE de conformité lors de leur mise sur le marché.

Le marquage CE correspond a un certificat qui atteste de la performance, de la conformité a
des exigences essentielles concernant la sécurité et la santé des patients, des utilisateurs et des
tiers. Par son caractére obligatoire, ce marquage n’est donc pas une marque, ni un label de

qualité mais une garantie de sécurité.

On peut ajouter que les états membres prennent les dispositions nécessaires pour que les
dispositifs ne puissent €tre mis sur le marché et mis en service que s’ils ne compromettent pas
la sécurité et la santé des patients, des utilisateurs, et des tiers lorsqu’ils sont correctement

installés, entretenus et utilisés conformément a leur destination.

Directive 2000/70/CE

Cette directive entrée en vigueur le 13 décembre 2000 ¢élargit le champ d’application de la
directive 93/42/CEE aux DM incorporant des dérivés stables du sang ou du plasma humain.

Restent cependant exclus les DM incorporant d’autres substances dérivées de tissu humain.

Le marquage CE

Comme vu précédemment, le marquage CE a été introduit avec la directive 93/42/CEE du 14

juin 1993,

Les DM doivent garantir en plus de leur performance la sécurité des utilisateurs et des tiers.

Les dispositifs médicaux doivent dans cette optique posséder le marquage CE pour pouvoir
étre distribués dans 1’espace économique européen.
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Il existe deux exceptions a cela : les DM fabriqués sur mesure prescrits pour un patient et les

dispositifs médicaux destinés aux investigations cliniques.

Le marquage CE est un certificat qui fournit la preuve de la performance et de la conformité a
des exigences essentielles concernant la sécurité et la santé des patients, des utilisateurs et des

tiers.

Figure 5 : Le marquage CE

Sa durée est limitée puisqu’il est renouvelable tous les cing ans.

Chaque fabricant peut utiliser les normes techniques qui lui semble adaptées pour pouvoir
fournir la preuve de la conformité de son produit aux exigences de sécurité et de performance

dans le but d’obtenir le marquage CE.

La directive européenne renvoie aux normes harmonisées, qui constituent un cahier des

charges techniques, les plus largement utilisées par la profession.

L’application des normes harmonisées n’est pas obligatoire : leur respect présume que les
produits sont conformes aux exigences obligatoires. Mais cela ne les dispense pas de prouver

leur conformité.

Une fois définie la classe a laquelle appartient son dispositif, le fabricant doit établir une
déclaration de conformité aprés avoir établi la preuve que son dispositif satisfait aux

exigences essentielles de la directive qui lui est applicable.

Selon I’article R. 665-6 du code de la santé publique, les DM sont répartis en 4 classes :
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- La Classe I : faible degré de risque qui comporte les sous-classes suivantes :

Classe I non stérile et sans fonction de mesurage

Classe I stérile

Classe I avec fonction de mesurage

- La Classe I1a degré moyen de risque

- La Classe IIb potentiel ¢levé de risque

- La Classe III potentiel treés sérieux de risque

Pour les DM de classes Ila, IIb, III, le fabricant se soumet au contréle d’un organisme notifié.

Classes Types de dispositif Risque
Dispositif non invasif
Classe | Dispositif invasif utilisé en continu moins Risque FAIBLE
d’une heure

Dispositif stérile avec fonction de

mesurage

Dispositif invasif utilisé en continu entre
Classe lla 1h et 30 jours

Dispositif implantable (> 30 jours)
Classe llb

Dispositif fabriqué a partir d’'un tissu

v
Classe llI d’origine animale ou avec un médicament | Risque ELEVE

Figure 6 : Classification des DM et risques

Le fabricant choisit le mode de preuve (défini dans la directive) le plus approprié, en fonction

de la classe du dispositif et de sa situation propre en matiére d’organisation de la fabrication et

de SMQ.

Les contrdles de 1’organisme notifié portent sur la fabrication et la conception.
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Les organismes notifiés effectuent la validation technique des DM par apposition du

marquage CE.

L’organisme est notifi¢ auprés de la Commission de I'UE ; il est chargé d’essais,
d’audits...permettant la validation technique et de délivrer les certificats autorisant le

marquage CE.

Les documents (attestations, rapports,...) délivrés par [’organisme notifi¢ établissent la
conformité d’un produit a ces exigences ; le fabricant pourra alors apposer sur la production,

correspondant a ce produit, le marquage CE.

En France, le seul organisme notifié¢ existant est le G-Med (Groupement pour 1’évaluation des
dispositifs médicaux) : il est habilit¢ et notifi¢ aux autorités communautaires par le
gouvernement frangais pour faire fonctionner I’ensemble des procédures permettant de

vérifier le respect des exigences essentielles.

D’autres organismes notifiés aupres des services de 1’Union européenne peuvent également

intervenir sur le territoire frangais (CPM-Groupe Apave, TUV, BSI, BVQI...).

Le fabricant est libre de choisir en Europe I’organisme notifié¢ avec lequel il veut travailler.
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La directive 2007/47/CE

La directive européenne 2007/47/CE est entrée en vigueur le 11 octobre 2007 apres sa

publication au journal officiel de I’union européenne du 21 septembre 2007.

Elle modifie la directive 93/42/CEE et concerne les dispositifs médicaux et les produits

biocides.

L’UE a rassemblé dans cette nouvelle directive la 1égislation relative aux dispositifs médicaux

implantables actifs, aux dispositifs médicaux et a la mise sur le marché des produits biocides.

Les modifications concernent, notamment, les points suivants:

Information du patient: étiquetage et notice d’utilisation uniforme pour les produits a
usage unique; le progreés technique dans les domaines des technologies de
l'information et des dispositifs médicaux.

Classification, évaluations de la conformité et investigations cliniques: lorsqu'un
fabricant n'a pas de si¢ge social dans la Communauté, celui-ci est obligé de désigner
un mandataire pour un dispositif.

Lorsque le fabricant recourt a des sous traitants pour la conception et la fabrication de
dispositifs, le fabricant doit apporter la preuve qu'il applique des contrdles de qualité
adéquats aux tiers mandatés.

Phtalates et autres substances dangereuses: étiquetage des produits contenant des
phtalates; éviction des substances cancérogénes, mutagénes ou toxiques pour la
reproduction; évaluation de substances et de produits de substitution.

Un logiciel est un dispositif médical lorsqu'il est spécifiquement destiné étre utilisé

dans un but médical.

Ces dispositions sont appliquées par les états membres depuis le 21 mars 2010.
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2.2 Conséquences du contexte réglementaire

L’ensemble des réglementations concernant les DM converge vers une idée unique : "Les DM

doivent étre congus et fabriqués de telle manicre que leur utilisation ne compromette pas I'état

clinique et la sécurité des patients ni la sécurité et la santé des utilisateurs... étant entendu que

les risques éventuels liés a leur utilisation constituent des risques acceptables au regard du

bienfait apporté au patient..."

En effet, la sécurité d’utilisation doit étre considérée en regard des bienfaits apportés par

I’utilisation du produit. La balance bénéfice (voir figure 6) risque est ainsi toujours utilisé

pour évaluée la pertinence d’un dispositif médical sur le marché.

BENEFICE

Balance bénéfice /
risque favorable

beaucoup de beaucoup de

bénéfice, peu de bénéfice,
risque beaucoup d
risque

Balance bénéfice /
risque défavorable

beaucoup de
risque

Peu de bénéfice,
peu €

peu de bénéfice,

v

RISQUE

Figure 7 : La balance bénéfice / risque
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2.3 Les différences entre 1’ISO 9001 et I’ISO 13485

Le paragraphe précédent montre de quelle fagon la réglementation concernant les dispositifs

médicaux a pour but de garantir la sécurité de I’usager.

L’harmonisation des réglementations et des régles de mise sur le marché des DM permet leur

libre circulation au niveau de I’UE.

Cette recherche de sécurité et d’harmonisation a pour conséquence plusieurs différences entre

I’ISO 9001 et I'ISO 13485.

Ces différences entre les deux normes ont deux principales raisons :

D’une part la nécessité de garantir la sécurité d’utilisation des dispositifs médicaux implique

dans I’ISO 13485 un renfort de la partie assurance qualité, ainsi, la tracabilité et la

documentation y prennent une place plus importante par rapport a I’ISO 9001.

La matériovigilance est présente dans I’ISO 13485 alors qu’elle n’est pas traitée dans I’'ISO

9001.

Une analyse de risque est préconisée dans I’ISO13485 ainsi que des essais cliniques et le suivi

a long terme de ces essais.

D’autre part et dans un souci d’harmonisation au niveau européen, I'ISO 13485 ne

recommande pas 1’amélioration continue des processus. L’orientation client présente dans

I’ISO 9001 est absente des recommandations de I’ISO 13485 car jugée trop subjective.

L’amélioration continue et I’orientation client sont deux des piliers de I’'ISO 9001.
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2.3.1  Assurance qualité

Une grande partie des recommandations concernant I’ISO 13485 concerne I’AQ qui vise a

accentuer la confiance de I'utilisateur vis a vis du produit.

Cette partie est beaucoup plus importante que dans I’ISO 9001 dont les recommandations

abordaient quasiment exclusivement le MQ et moins I’AQ.

Comme nous ’avons vu dans la premicre partie, I’AQ vise a donner confiance au client par

rapport au produit, alors que le MQ vise a atteindre I’excellence et le leadership.

Une facon de garantir la conformité du produit a un client est

de réaliser des controles aux étapes clés ;

- de fournir des procédures aux employés réalisant la fabrication du dispositif médical ;
- de tracer le produit et les ¢léments entrant dans sa composition ;

- de réaliser des enregistrements pour prouver que les étapes du procédé de fabrication

ont été correctement réalisées.

Ainsi dans I’ISO 13485, la tragabilité est accentuée a toutes les étapes, la documentation

qualité exigible et les enregistrements sont plus nombreux.

La tracabilité

Tragabilité : Possibilité de retrouver, pour un produit donné, la trace de toutes les étapes de sa
fabrication et de la provenance de tous ses composants. La tragabilité d'un produit permet, par
exemple, de retrouver les fournisseurs des mati¢res premicres, les différents endroits ou le

produit a été entreposé, les manipulations et équipements utilisés dans sa fabrication (18).

C’est une exigence réglementaire dans le cas des industries des dispositifs médicaux.
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L’ISO 13485, contrairement a I’'ISO 9001, posséde un chapitre, le 7.5.3.2, consacré a la facon
de la mettre en place: « L’organisme doit établir des procédures documentées pour la
tracabilité. Ces procédures doivent définir [’étendu de la tracabilité du produit et les
enregistrements requis. Lorsque la tracabilité est une exigence, |’organisme doit maitriser et

enregistrer [’identification unique du produit » (19).

La rigueur a mettre en place pour assurer la tracabilité est variable en fonction du type de DM.

Pour certains cas particuliers, des dispositions spéciales sont énoncées dans la norme :

- DM stériles, chapitre 7.5.1.3 de I'ISO 13485: « L’organisme doit conserver les
enregistrements des parameétres de controle pour le processus de stérilisation utilisé
pour chaque lot de stérilisation. Ces enregistrements de sterilisation doivent permettre
de garantir la tracabilité de chaque lot de production de dispositifs médicaux » (20).

- DM implantables et implantables actifs, chapitre 7.5.3.2.2de I’ISO 13485
« Lorsqu’il définit les enregistrements nécessaires a la tracabilite, |’organisme doit
inclure les enregistrements de tous les composants, matériaux et conditions
d’environnement de travail, lorsque ces paramétres peuvent entrainer une non-
conformité du dispositif médical aux exigences spécifiées. L organisme doit exiger que
ses agents ou distributeurs conservent les enregistrements de la distribution de
dispositifs médicaux en vue d’en assurer la tragabilité, et que ces enregistrements

soient accessibles pour controle » (21).
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La tracabilité doit étre réalisée a toutes les étapes pouvant avoir une incidence sur la

conformité du produit :

- La fabrication proprement dite : les documents, instructions de travail, procédure
doivent étre conservés en cas de modification durant toute la durée de vie du dispositif
médical. Les quantités fabriquées, les quantités validées pour la distribution doivent
étre enregistrées pour conservation.

- Les prestations associées : (maintenance, installation)

- Les achats et la vérification des matériaux achetés

- Les activités de maintenance pouvant avoir une incidence sur le produit

Les matériaux achetés, les interventions sur les conditions de travail doivent étre également

tracées.

En cas de probléme constaté sur un DM, la tracabilité mise en place va permettre de réaliser :

- des actions curatives : mise en conformité du lot de DM, rappel du lot si celui ci est

déja distribué.

- des actions correctives suite a une investigation sur les causes de défaillance.

-42 -

BESCH
(CC BY-NC-ND 2.0)



Documentation qualité et enregistrements

Elle est I'illustration d’un des principes fondateurs de I’AQ : « Ecrire ce qui doit étre fait,

faire ce qu’on a écrit et écrire ce qu’on a fait ».

Ainsi la documentation qualité est beaucoup plus importante dans I’ISO 13485 par rapport a

I’ISO 9001.

L’organisme doit fournir notamment des documents décrivant :

- Les instructions de travail et tout ce qui est réalis¢ ayant un rapport direct ou indirect
avec le produit.

- L’environnement de travail : ’organisme doit posséder des documents décrivant les
régles d’habillement du personnel, les conditions de 1’environnement de travail, la
formation du personnel afin de protéger le produit.

- Les achats : I’organisme doit mettre en place des dispositions permettant de vérifier
que le produit acheté correspond bien aux exigences d’achat spécifiées. Ces
spécifications doivent étre documentées par l’organisme et celui doit tracer et
enregistrer les contrdles qui ont été réalisés (le fait que I’achat correspond bien a ce

qui était souhaité et que la vérification a été correctement réalisée).

Des dispositions spéciales doivent étre prises et documentées dans le cas d’un produit

nécessitant une étape de stérilisation.

Les dispositions et conditions permettant de préserver la conformité du produit doivent étre

identifiées et documentées (livraison, stockage) ¢galement.
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politique qualité

manuel qualité

description des iteraction entre les processus

maitrise ds documents

maitrise des enregistrements

responsabilités et autorités

identifier besoins en compétence si réglementation
nationale ou régionale

exigences relatives aux activités de maintenance
exigences relatives a la santé, propreté et habillement du
personnel

surveillance et maitrise de I'environnement de travail et
des conditions requises

maitrise du produit contaminé

management et maitrise des risques pour la réalisation du
produit

exigences relatives aux produit (7,2,2)

procédure de conception et développement

planification de la conception

procédure de maitrise de la conformité duproduit acheté
procédures, instruction, mesurage pour la réalisation
exigences documentées relatives a la propreté du produit
exigences relatives aux criteres de conformité pour
I'installation

procédures relatives aux prestations associées
procédure pour la validation de I'application du logiciel
pour pour la production et la préparation du service

procédures documentées pour la validation des procédés
de stérilisation

procédures documentées pour identification du produit
procédures documentées pour la tracgabilité.

procédures documentées pour préserver la conformité du
produit (stockage, manutention, transport...)

procédures documentées pour la maitrise des produits
ayant une durée de conservation limitée

procédures documentées pour assurer que les activités de
surveillance et de mesure peuvent étre effectuées et sont
effectuées de maniere cohérente

procédures documentées pour la mise en oeuvre et la
maitrise de l'application des techniques statistiques
procédure documentée de systéeme de retour d'information
des clients

Procédure d'audit interne

maitrise produit non conforme (documenter la
retouche)

procédures documentées pour déterminer, recueillir et
analyser les données appropriées pour démontrer la
pertinence et l'efficacité du systéme de management de la
qualité

procédures documentées pour la diffusion et la mise en
oeuvre de fiches d'avertissement

procédures documentées permettant de notifier a l'autorité
réglementaire les incidents

actions correctives et préventives

Figure 8 : En bleu ciel les documents exigés dans I'ISO 9001, en blanc, les documents supplémentaires exigés dans
I'ISO 13485.

La figure 8 illustre la quantit¢ de documents supplémentaires exigés dans le cadre d’une

certification ISO 13485 par rapport a une certification ISO 9001.
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2.3.2  Matériovigilance

Dans le chapitre 8.2.1 de I'ISO 13485 intitulé « retours d’information du client », il est
mentionné : « L'organisme doit surveiller les informations relatives au niveau de satisfaction
des exigences du client par l'organisme comme une des mesures de la performance du
systeme de management de la qualité (...). L'organisme doit établir une procédure
documentée de systeme de retour d'information [voir 7.2.3 c)] permettant de détecter
rapidement les problemes de qualité et d'intégrer ces éléments dans les processus d'actions

correctives ou préventives (voir 8.5.2 et 8.5.3) » (22).

Ce chapitre inclut deux aspects : le retour d’information li¢ aux défauts qualité proprement dit

et le retour d’information concernant la matériovigilance et des problémes de sécurité.

Les défauts qualité ne sont pas concernés par la matériovigilance.

La matériovigilance a pour objet : la surveillance des incidents ou des risques d'incidents

pouvant résulter de 1'utilisation des dispositifs médicaux apres leur mise sur le marché.

La matériovigilance comporte notamment le signalement, 'enregistrement, 1'évaluation et

l'exploitation des informations signalées dans un but de prévention.

La matériovigilance a pour objectif d'éviter que ne se produisent ou ne se reproduisent des
incidents et risques d'incidents graves mettant en cause des DM, en mettant en place des

actions préventives et /ou correctives appropriées.

Exemple 1: Un établissement hospitalier a commandé a un fabricant de DM une certaine
quantité de cathéters, lors de la réception de la commande, 1’établissement se rend compte que
les cathéters sont abimés et ne pourront étre utilisés. C’est un probléme qualité n’impliquant

pas de danger lors de I’utilisation, 1’établissement hospitalier va effectuer une réclamation
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aupres du fournisseur, mais aucune déclaration auprés de 1’agence frangaise de sécurité

sanitaire des produits de santé (AFSSAPS) n’a a étre réalisée.

Exemple 2 : L’¢tablissement a commandé le méme produit. Suite a 1’utilisation de plusieurs
cathéters, 1’établissement se rend compte que I’ensemble du lot présente des emballages
défectueux compromettant la stérilité des cathéters. La sécurité des utilisateurs du produit est
engagée et une déclaration aupres de ’AFSSAPS devra étre réalisée dans le cadre de la

matériovigilance.

Le systtme de matériovigilance est organisé pour favoriser les échanges d'informations et
permettre la rapidité de circulation de cette information. Pour cela, le systéme s'appuie sur un

réseau national de matériovigilance comportant deux niveaux :

- un Echelon Local: de recueil et de transmission des informations

- un Echelon Central d'analyse et de décision

Echelon central

Echelon local ————>

[

Fabricants, utilisateurs, tiers
Figure 9 : Organisation nationale de la matériovigilance (23)

A T’échelon local, tout Etablissement de Santé public ou privé doit désigner un correspondant
matériovigilance : lorsque la taille des établissements ne rend pas possible cette mesure, les

¢établissements doivent se regrouper.
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Le rdle du correspondant est notamment de coordonner les actions, veiller a la mise en place
des mesures, conduire les enquétes et travaux, collecter et transmettre les informations,
sensibiliser les personnels utilisateurs de dispositifs médicaux. Le nom du correspondant est
communiqué au ministre chargé de la Santé et un ou plusieurs correspondants suppléants sont

¢galement désignés pour assurer la permanence de la fonction.

Le signalement des incidents ou risques d’incident est effectué par toute personne (fabricant,
utilisateur ou tiers) qui en fait la constatation ou qui en a connaissance, il est obligatoire et
sans délais lorsqu'il met en cause un dispositif ayant entrainé ou susceptible d'entrainé la mort
ou la dégradation grave de 1'état de santé de l'individu (patient, utilisateur ou tiers), facultatif

dans les autres cas.

Le signalement est fait auprés du correspondant local qui diffuse ensuite l'information
localement, et directement au ministre. Cette déclaration se fait par un formulaire CERFA de
signalement des incidents ou risques d'incidents, dont les exemplaires sont aisément
disponibles, sans toutefois que la non-disponibilité de ces formulaires soit une excuse au non-

signalement.

2.3.3  Les essais cliniques et le suivi a long terme de ces essais

Le chapitre 7.3.6 de I’ISO 13485 donne une recommandation supplémentaire par rapport a
I’ISO 9001 : « Dans le cadre de la validation de la conception et du développement,
["organisme doit réaliser des évaluations cliniques et/ou des évaluations du fonctionnement

du dispositif médical, si les réglementations nationales ou régionales [’exigent » (24).

En Europe, I’obtention du marquage CE indispensable a la distribution d’un dispositif

médical impose une évaluation clinique.

Celle-ci doit fournir les informations relatives
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- alasécurité
- aux performances

- alabalance bénéfice risque.

Une fois le marquage CE obtenu, un suivi clinique aprés la mise sur le marché doit étre mis

en place pour collecter des données complémentaires.

La décision de ne pas mener un suivi clinique dans le cadre du plan de surveillance aprés

commercialisation doit étre diment justifié¢ et documenté par I’organisme.

Ce suivi clinique peut inclure tout type de méthodologies de collection et d’analyse des

données (registre, essais cliniques interventionnels, études observationnelles).

2.3.4  Le management des risques

La norme ISO 13485 impose a 1’organisme une analyse de risque a tous les niveaux du
processus de fabrication du DM : « L'organisme doit établir des exigences documentées
relatives au management des risques tout au long du processus de réalisation du produit. Les

enregistrements liés au management des risques doivent étre conserves ».

Pour ce faire, la norme ISO 13485 suggere de « se référera 1I'ISO 14971 pour les lignes

directrices relatives au management des risques ».

La norme ISO 14971 est une norme européenne qui traite de I’application de la gestion des
risques aux DM et qui s’inscrit dans le contexte d’harmonisation au niveau européen (Annexe

3).

Cette analyse de risque requise par I’'ISO 13485 et décrite dans I’ISO 14971 est une exigence

de la Directive Nouvelle approche 93/42/CEE relative aux dispositifs médicaux.
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L’ISO 14971 a été développée spécifiquement pour les fabricants de dispositifs médicaux a

I'aide de principes établis de gestion des risques concernant principalement le patient, mais
p p g q p p p

¢galement l'opérateur, d'autres personnes, d'autres équipements ainsi que I'environnement.

L’analyse de risque comporte plusieurs étapes :

- L’évaluation de I’efficacité des moyens de maitrise

évaluation de I'efficacité des
moyens de maitrise

L’identification des risques

identification des risques

ANALYSE DE RISQUE
1SO 14971

moyens de maitrise pour les
risques au dela des critéres
d’acceptabilité

L’évaluation des risques (gravité, fréquence d’apparition) et constitution d’une matrice

Les moyens de maitrise pour les risques au dela des critéres d’acceptabilité

évaluation des risques (gravité,
fréquence d’apparition) et
constitution d’une matrice

Figure 10 : Les étapes dans la réalisation d’'une analyse de risque

La direction de I’entreprise détermine dans sa politique des critéres d’acceptabilité de risques,

ces critéres ne sont pas précisés dans la norme.
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Qualification de I’emploi et identification des risques

Pour le DM, le fabricant doit documenter I'emploi prévu ainsi que toute mauvaise utilisation
raisonnablement prévisible. Le fabricant doit identifier et documenter la liste de toutes les
caractéristiques susceptibles d'affecter la sécurité du dispositif médical, et, le cas échéant,

établir la liste de leurs limites définies.

Le fabricant doit compiler la documentation relative aux risques connus et prévisibles

associés au dispositif médical, tant dans des conditions normales que de défaillance.

Cette documentation doit étre tenue a jour dans le dossier de gestion des risques.

Une liste de questions est donnée par la norme afin d’aider a étre exhaustif dans I’analyse des

risques.

Exemple 1 :

Quels sont les matériaux ou composants utilisés dans, avec ou en contact avec le DM ?

I1 convient de considérer, entre autres facteurs:

la compatibilité avec les substances correspondantes;

la compatibilité avec les tissus ou les fluides corporels;

si les caractéristiques concernant la sécurité sont connues;

si le dispositif a été fabriqué en utilisant des matériaux d'origine animale.

Exemple 2 :

Le DM est-il fourni stérile ou est-il prévu qu'il soit stérilisé par l'utilisateur, ou bien d'autres
contrdles microbiologiques sont-ils applicables ?
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I1 convient de considérer, entre autres facteurs:

si I'emballage du dispositif médical est prévu pour un usage unique ou pour étre

réutilis¢; les questions de durée de stockage;

la limitation du nombre de cycles de réutilisation;

la méthode de stérilisation du produit;

I'impact d'autres méthodes de stérilisation du produit non prévues par le fabricant.

Evaluation des risques et constitution d’une matrice

Elle est réalisée en prenant en compte deux critéres :

- les conséquences du dommage : la gravité (25).

Terme habituel Description possible
Catastrophique Entraine le décés du patient
Critique Entrailne une déficience permanente ou une blessure

mettant en danger la vie du patient

Important Entraine une blessure ou une déficience nécessitant
l'intervention de professionnels de la santé

Mineur Entraine une blessure temporaire ou une déficience ne
nécessitant pas l'intervention de professionnels de la santé

Négligeable Nuisance ou géne temporaire

Figure 11 : Exemples de cinq niveaux de gravité qualitatifs
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- la probabilité d’occurrence.

Termes habituels Exemples de gamme de probabilité
Fréquent >1073
Probable <103et>10*
Occasionnel <10%et>10"°
Rare <10 %et>10"6
Improbable <108

Figure 12 : Exemples de niveaux de probabilité semi-quantitatifs

La matrice est constituée en associant ces deux critéres et les risques sont placés dans les

cellules en fonction de leur gravité et de leur probabilité d’occurrence.

Exemple :

RI un risque concernant un dispositif médical entrainant une nuisance ou une geéne dont la

fréquence d’apparition est une fois toute les 5000 utilisation.

Niveaux de gravité qualitatifs

Négligeable Mineur Important Critique Catastrophique
Fréquent
Niveaux de Probable R,
proslza:nbii_lité Occasionnel
quantitatifs Rare
Improbable

Figure 13 : Exemples de matrice des risques semi-quantitative
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2.3.5 L’absence de I’amélioration continue des processus dans I’ISO 13485

L’amélioration continue des processus fait partie des fondements de I’'ISO 9001.

L’amélioration permanente des processus passe par le traitement de 4 étapes :

v, D
y
Co

Figure 14 : Le PDCA, fondement de 'amélioration continue et du Management de la Qualité

PLAN : Planifier — fixer les objectifs et constituer des plans (analyser la situation de
I’organisme, fixer les objectifs généraux et les cibles intermédiaires, et développer des
plans pour les atteindre).

DO : Faire — mettre en ceuvre les plans (faire ce qui a été planifi¢).

CHECK : Mesurer — mesurer les résultats (mesurer/suivre dans quelle mesure les
réalisations concrétes répondent aux objectifs planifiés).

ACT : Agir— corriger et améliorer les plans et les modalités de leur mise en pratique
(corriger les erreurs et en tirer parti pour améliorer les plans afin d'obtenir de meilleurs

résultats la prochaine fois).

Le chapitre 8.5 des normes ISO 9001 et ISO 13485 décrivant I’amélioration est traité de facon

trés différente dans les deux normes.

Dans I’ISO 9001, ce chapitre recommande 1’amélioration « permanente de [’efficacité du
systeme de management de la qualité en utilisant la politique qualité, les objectifs qualité, les
résultats d’audits, ’analyse des données, les actions correctives et préventives ainsi que la
revue de direction » (26).
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Dans I’'ISO 13485, le chapitre 8.5 recommande « [ identification et la mise en ceuvre de toutes

les modifications nécessaires pour assurer et maintenir [’adéquation et [’efficacité

permanentes du systeme de management de la qualité en utilisant la politique qualité, les
objectifs qualité, les résultats d’audits, ’analyse des données, les actions correctives et

préventives ainsi que la revue de direction » (27).

Ces deux approches sont fondamentalement différentes, puisque I’'ISO 13485 ne préconise
que la mise en place d’actions dont le but n’est pas I’amélioration mais le maintien de
I’efficacité des processus. L’ objectif décrit dans la norme et la raison de cette forte différence
par rapport a I’'ISO 9001 est de « refléter les réglementations en vigueur et de faciliter
[’harmonisation des nouvelles réglementations en matiere de dispositifs médicaux a [’échelle
mondiale » : 1’amélioration continue ne figure pas actuellement dans les objectifs des

réglementations.

2.3.6  L’absence de ’orientation client dans I’ISO 13485

La mesure de la satisfaction client fait partie des grands principes de 1I’'ISO 9001. Elle est

abordée aux chapitres :

- 5.2 « Ecoute client » ou la norme décrit : « La direction doit assurer que les
exigences des clients sont déterminées et respectées dans le but d’améliorer la
satisfaction de ces derniers ».

- 8.2.1 « Satisfaction du client » ou la norme recommande a 'organisme de
« surveiller les informations relatives a la perception du client sur le niveau de
satisfaction de ses exigences par I'organisme comme une des mesures du systéeme de
management de la qualité ».

Dans ces mémes chapitres, I’'ISO 13485 aborde également les relations de 1’organisme vis-a-

vis du client, mais ne traite que du respect de ses exigences :

- 5.2 « La direction doit assurer que les exigences des clients sont déterminées et
satisfaites ».
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- 8.2.1 «l'organisme doit surveiller les informations relatives au niveau de
satisfaction des exigences du client par l'organisme comme une des mesures de la
performance du systeme de management de la qualité ».

Le motif des différences est li¢ aux notions de « satisfaction du client » et de « perception du
client », trop subjectives selon la norme ISO 13485 pour pouvoir étre transposées aux

réglementations sous forme d’exigences.

Dans I’ISO 9001, la satisfaction client peut étre mesurée de plusieurs fagon : par exemple par
I’utilisation de questionnaires de satisfaction, par la surveillance des réclamations client, ou

par d’autres types d’indicateurs.

La mesure de la satisfaction des clients est un point essentiel de I’ISO 9001 puisqu’il permet a

une entreprise

- de mesurer la capacité de ses produits et services associés a répondre aux besoins et
attentes de ses clients
- d’améliorer ses produits et services associés de fagons a s’assurer la fidélité de ses

clients.

C’est un outil de compétitivité particuliecrement important pour se démarquer de ses

principaux concurrents.

2.4 Des différences ou des précisions ?

La plupart des différences évoquées concernant les points supplémentaires présents dans
I’ISO 13485 par rapport a I’'ISO 9001 son en fait des précisions plus que de réelles

différences :

- Documentation plus importante

- Latracabilité
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- Matériovigilance
- Analyse de risque

- Les essais cliniques et leur suivi a long terme

En effet, I’'ISO 9001 évoque dans son premier chapitre « Domaine d’application » le respect

des exigences réglementaires.

Or, l’ensemble des précisions développées précédemment vise la conformité aux

réglementations.

En ce sens, 'ISO 9001 impose également ces différentes exigences. Elle ne les cite pas
textuellement puisqu’elle est une norme « généraliste » adaptée a tous secteurs d’activité

contrairement a I’ISO 13485 qui est spécifique du secteur des dispositifs médicaux.
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TROISIEME PARTIE : Quelle attitude
adopter par rapport a la mise en place d’un
systéeme de management de la qualité pour

une entreprise des dispositifs médicaux ?
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3.1

Pourquoi une certification ISO 9001 ? Pourquoi une certification
ISO 13485 ?

Comme vu précédemment, les deux normes possédent un certain nombre de différences

expliquées par un contexte particulier pour les entreprises des DM.

Aussi les bénéfices des deux certifications ne sont pas les mémes :

I’ISO 9001 apporte par rapport a I’'ISO 13485 des outils permettant a ’entreprise
d’améliorer sa compétitivité :

= en améliorant ses processus et son organisation

= en recherchant et en mesurant la satisfaction de ses clients.
Avec des marchés de plus en plus concurrentiels, les entreprises du DM certifiées ISO
9001 peuvent d’une part étre plus efficaces que leurs concurrents mais également se
servir de leur certification pour donner confiance a leurs clients en leurs produits et
services associés.
L’ISO 13485 permet de respecter 1’ensemble des points liés aux réglementations, elle
apporte a I’entreprise un systeme de management de la qualité plus statique que I’ISO
9001 en apportant des précisions par rapport a la facon de gérer certains processus :

matériovigilance, analyse de risque, tracabilité par exemple.

Au vu de ces constatations quelle attitude adopter pour une entreprise des DM concernant son

systéme qualité : quelle(s) certification(s) viser ?

Les différents types d’entreprises susceptibles d’étre certifié ISO 13485 sont les suivantes :

Les fabricants de DM
Les entreprises réalisant des services impactant les DM
Les entreprises utilisant des DM en association a des médicaments
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- Les fournisseurs de matériel entrant dans la réalisation de DM

- Les sous-traitants réalisant certains processus pour une entreprise des DM.

Pour ces différents types d’entreprises, les objectifs, les politiques qualité, les intéréts liés a

une certification ISO 13485 ou ISO 9001 peuvent étre tres différents.

L’orientation client et I’amélioration continue des processus présents dans I’ISO 9001 sont ils

deux principes contraires aux recommandations de I’ISO 13485 ?

32 La compatibilité de 1’orientation client avec les entreprises des
dispositifs médicaux

L’orientation client est décrite par I’ISO 13485 comme trop subjective pour figurer dans les
recommandations. La norme entend qu’il est difficile de mesurer la satisfaction d’un malade

lors de I’utilisation de certains types de DM.

Le client n’est pas le méme pour les différents types d’entreprise des DM, aussi la mesure de
la capacité du produit ou du service associé¢ a répondre a leurs attentes peut étre plus facile a

réaliser.

Définition d’un client selon I’'ISO 9001 : bénéficiaire des processus réalisés, bénéficiaire du
ou des produits obtenus. Le terme « client » ne recouvre pas une connotation économique
dans la norme ISO 9001. Un chercheur peut parfaitement s’autosaisir pour une question

d’intérét scientifique : il sera alors son propre client.

Ainsi, le client est celui qui jouit de 1’utilisation du produit, mais pas nécessairement celui qui

achete le produit.

Dans les différents types d’entreprises susceptibles de rechercher une certification ISO 13485,
le client n’est pas la méme personne comme décrit dans la figure 15.
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Type d’entreprise Client

Fabriquant de DM Patients

Professionnels de santé

Service impactant le DM Patients

Professionnels de santé

Entreprise utilisant des DM en association a Patients

des médicaments

Fournisseur de matériels entrant dans la Fabricant de DM

composition des DM

Sous-traitant Fabricant de DM

Figure 15 : Les différents types de clients selon le type d’entreprise des dispositifs médicaux

3.2.1 Le client est le patient

Pour les entreprises fournissant des DM, il peut étre en effet difficile pour certains types de
DM de mesurer un taux de satisfaction ou une capacité de celui-ci a répondre a des attentes
autres que la restauration de 1’état de santé. Deux catégories de DM vont étre réalisées pour

faire la distinction entre

- les DM utilisés de facon active par le client, I'utilisateur joue ici un role et peut
apprécier la capacité du dispositif médical a répondre a ses attentes.
- Les DM utilisés de fagon passive par le client, 1’utilisateur ne joue pas un role qui lui

permet d’agir avec le dispositif médical.

Un appareil de mesure de la glycémie correspond a la définition d’un DM utilis¢ de fagcon
active par le client. Le patient pourra décrire les capacités de cet appareil a répondre a ses

attentes en terme de facilité d’utilisation, d’ergonomie, de fiabilit¢ ou d’autonomie.
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Un stent répond a la catégorie des DM utilisés de fagon passive par le client. Il sera plus
difficile pour une entreprise de mesurer la satisfaction d’un malade par rapport a la capacité

d’un stent a répondre a ses attentes.

Dans le cas des DM, le client peut également étre un professionnel de santé qui va utiliser le
produit pour soigner un malade. Ces DM répondent plus a la premicre définition puisqu’ils

sont utilisés de facon active par le client.

Le constat est qu’il sera possible de mesurer un taux de satisfaction du client pour les DM
appartenant a la premiére catégorie : « DM utilisés de fagon active par le client ». L’avantage
procuré par cette mesure est qu’il permettra a I’entreprise de mieux chercher a répondre aux
besoins du client et de lui procurer un avantage compétitif par rapport a ses principaux

concurrents.

Pour la seconde catégorie, les « DM utilisés de facon passive par le client », la mesure d’un
taux de satisfaction du client est difficile a obtenir puisque le ressenti du malade sera

extrémement dépendant de la restauration de son état de santé ou non.

Exemples de DM utilisés de fagon active par les malades:

- Les DM de suivi :
= lecteur de glycémie
= tensiometre

- Les DM de soin :
= lentilles de contact
= sparadraps
= lits médicaux

= déambulateurs
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Exemples de DM utilisés de facon passive par le malade :

= stent
= prothese

= pacemaker

3.2.2 Le client est un professionnel de santé

Définition d’un professionnel de santé : On appelle profession de la santé une profession dans

laquelle une personne exerce ses compétences ou son jugement ou fournit un service lié :

- au maintien ou l'amélioration de la santé des individus
- ou au traitement ou soins des individus blessés, malades, souffrant d'un handicap ou

d'une infirmité.

Cette définition englobe une quantit¢ de métiers trés importante : médecin, vétérinaire,

infirmier, pharmacien, ergothérapeute et autres.

Pour cette catégorie de client, la mesure de la capacité d’un DM a répondre a leurs besoins est

facilement réalisable.

Exemples de DM utilisés de facon active par les professionnels de santé :

= scalpel
* informatique et logiciel
= stéthoscope

= gants en caoutchouc
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Le marché couvert par ces clients est trés important puisqu’il s’étend des hdpitaux aux
professionnels de santé exercant en libérale. Le nombre de professionnels de santé était en

2009 d’un peu plus d’un million (28).

Il est extrémement intéressant pour un fournisseur de DM de mesurer la capacit¢ de leurs
produits et services associés a répondre aux exigences de ces clients, de fagon a s’assurer leur

satisfaction et leur fidélité.

3.2.3 Le client est le fabricant de dispositifs médicaux

Organisation

Le client est un fabricant de DM pour les entreprises réalisant une étape de sous-traitance ou

fournissant du matériel destiné a entrer dans la composition des DM :

Fournisseur de matiere premiere

Matériaux entrant dans la composition
des dispositifs médicaux

étape 1 du procédé de fabrication

Sous traitant

étape 2 du procédé de fabrication

étape 3 du procédé de fabrication

Dispositifs médicaux produits

Figure 16 : Organisation entre le fabricant de DM, un sous traitant et un fournisseur de matiere premiere
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La mesure de la satisfaction du client

Dans un cas comme dans I’autre, la mesure de la satisfaction du client est tout a fait

réalisable.

Pour un fabricant de DM, ses exigences vont étre liées au colt, au respect de délais et des

quantités commandées, au nombre de piéces non conforme acceptable.

Le fournisseur de mati¢re premicre ou le sous-traitant peut mesurer le taux de satisfaction du
fabricant de DM notamment via des questionnaires de satisfaction, ou par la comptabilisation

des réclamations clients.

Les relations fabricant / fournisseur — sous traitant

Un fournisseur de mati¢re premiére et un sous-traitant ont un statut assez comparable par
rapport a un fabricant. En effet, I’'un fournit des matériaux et 1’autre fournit un service ou un
produit intermédiaire et fabricant, sous traitant et fournisseur sont interdépendants les uns par

rapport aux autres.

Les relations mutuellement bénéficiaires entretenues par une entreprise avec un fournisseur

ou un sous-traitant font partie des 8 grands principes de ’ISO 9001 (29).

Une entreprise et ses fournisseurs sont interdépendants et une relation mutuellement

bénéfique améliore leur capacité a créer de la valeur.

Les relations avec les fournisseurs doivent ainsi étre pensées de mani¢re a concilier des

atteintes d’objectifs a court terme avec des orientations tournés vers I’avenir.

Il est important pour une entreprise faisant appel a un fournisseur ou a des sous traitants de

bien définir les attentes en termes de colit, de délai et de qualité.
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De ces attentes et objectifs, des indicateurs pourront étre mis en place afin de mesurer et

d’améliorer la satisfaction du client.

Un organisme et ses fournisseurs sont interdépendants et des relations mutuellement

bénéfiques augmentent les capacités des deux organismes a créer de la valeur.
Avantages clés des relations mutuellement bénéficiaires avec les fournisseurs :

- Aptitude accrue a créer de la valeur pour les deux parties.
- Souplesse et rapidité des réactions face a 1'évolution du marché ou des besoins et des
attentes du client.

- Optimisation des colts et des ressources.

33 La compatibilité de I’amélioration continue avec les
entreprises des dispositifs médicaux

L’amélioration continue des processus a pour but dans I’ISO 9001 d’améliorer la performance

de I’entreprise en améliorant son organisation.

Avantages clés de la mise en place de ’amélioration continue des processus.

- Avantage concurrentiel grace a des capacités organisationnelles améliorées.
- Alignement des activités d'amélioration a tous les niveaux par rapport aux objectifs
stratégiques de 1'organisme.

- Souplesse et rapidité de réaction face aux opportunités.

Elle n’est pas présente dans I’ISO 13485 dans un but d’harmonisation réglementaire au

niveau européen.
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L’amélioration continue des processus ne peut se faire dans une entreprise des dispositifs
médicaux qu’avec une veille réglementaire trés importante, 1’amélioration des performances

ne doit pas se faire au détriment du respect des directives vues dans le chapitre précédent.

Le chapitre 1.1 de I’ISO 9001 rappelle ce principe : « La présente Norme internationale
spécifie les exigences relatives au systeme de management de la qualité lorsqu’'un organisme
(...) vise a accroitre la satisfaction de ses clients par [’application efficace du systeme y
compris les processus pour [’amélioration du systeme et [’assurance de la conformité aux

exigences des clients et aux exigences réglementaires applicables ».

L’ISO 9001 dans ses recommandations impose a 1’organisme de rester cohérent aux

réglementations lorsqu’il améliore son systéme de management de la qualité.

34 Quelle norme pour quel type d’entreprise ?

L’ISO 13485, spécifique des entreprises des DM, est adaptée a tous types d’entreprises.

Elle posséde plus de détails que I’'ISO 9001 dans la fagon de mettre en place un SMQ

possédant une forte orientation AQ.

Ce type de systeme qualité orienté vers la conformité du produit aux exigences réglementaires

est bien adapté au contexte des DM.

L’ISO 9001 est une norme qui s’inscrit d’avantage vers 1’amélioration des performances de
I’entreprise. Possédant moins de précisions au niveau AQ que I’'ISO 13485 et n’étant pas
spécifique des DM, elle demandera une veille réglementaire plus importante et une
interprétation fine lors des changements opérés au niveau des processus pouvant avoir un

impact sur le produit.

Pour certains types d’entreprises, il sera difficile de mesurer la satisfaction de ses clients.
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L’ISO 9001 de part son premier chapitre impliquant le respect des réglementations peut se

suffire a elle méme en tant que norme qualité dans une entreprise de DM.

Les deux normes peuvent é&tre associées, I’ISO 13485 donnant les recommandations
importantes afin d’étre conforme aux réglementations et I’'ISO 9001 permettant d’améliorer la

compétitivité de 1’entreprise par rapport a ses concurrents.

Entreprise des DM

Type de|clients ?

Fabricant de dispositifs
médicaux

Professionnels de santé

Type|de DM ?

Utilisé de fagon passive Utilisé de fagon active

1SO 13485 Environnement|concurrentiel ?

Marché peu concurrentiel Marché tres concurrentiel

I1SO 13485 ISO 9001 + /- I1SO 13485

Figure 17 : Quelle norme pour quel type d’entreprise ?

La Figure 17 reprend les idées développées dans cette partie : ’ISO 13485 étant adaptée a
toutes les entreprises travaillant avec des dispositifs médicaux, I’ISO 9001 étant adaptée
surtout & un environnement concurrentiel et a certains types de clients et de produits

permettant une mesure objective de la satisfaction client.
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CONCLUSION
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ISPB - FACULTE DE PHARMACIE

CONCLUSIONS

THESE SOUTENUE PAR : Olivier BESCH

La Qualité en entreprise prend une part de plus en plus importante. Sur des marchés de plus
en plus concurrentiels, répondre aux attentes des clients, leur donner confiance par rapport au

produit et aux services associés est devenu vital.

Les normes qualité produite par I’'ISO interviennent en ce sens, une certification témoigne du
respect par I’entreprise d’un certain nombre d’exigences. L’ISO 9001 la plus reconnue des
normes qualité permet a un client d’avoir la garantie du respect de ses exigences et attentes

par rapport au produit fourni et aux services associés.

Le secteur des DM a pour particularité de s’inscrire dans un environnement réglementaire fort
de par son statut de produit de santé. Pour mieux répondre a ces exigences, I’'ISO 13485 est

une norme qualité spécifique des entreprises des DM.

De quelle manicre I’'ISO 13485 se différencie t’elle de I'ISO 9001 ? Quelle peut étre 1’attitude
a adopter pour une entreprise des dispositifs médicaux par rapport a la mise en place de son

systéme qualité ?

Nous avons constaté que I'ISO 13485, par rapport a 'ISO 9001, posséde d’avantage de

précisions sur la fagon de mettre en place un SMQ spécifique de I’industrie des DM.

Ce SMQ posséde une forte partie AQ qui vise a garantir la conformité du produit aux

réglementations et aux exigences de sécurité d’utilisation.
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L’ISO 13485, afin de pouvoir étre appliquée dans toutes les entreprises des dispositifs
médicaux, ignore deux des principes fondamentaux de I’'ISO 9001 : I’orientation client et

I’amélioration continue des processus.

Ces deux principes sont extrémement importants dans I’optique d’optimiser la performance
de son entreprise. Les raisons de leur absence dans I’ISO 13485 sont d’une part la subjectivité
de la mesure de la satisfaction client et d’autre part ’harmonisation des réglementations

concernant I’amélioration continue.

S’il est vrai que pour certain type de DM la mesure de la satisfaction client est compliquée,

pour les DM utilisés de fagon active par le client, cette mesure est tout a fait réalisable.

La mise en place de I’amélioration continue des processus implique une veille réglementaire

importante afin de rester conforme aux réglementations.

L’ISO 9001 est donc tout a fait transposable dans certaines entreprises des DM, elle peut étre
associée a I'ISO 13485 afin de faciliter la mise en place d’un SMQ conforme aux

réglementations.

Dans le cas ou la satisfaction client n’est pas mesurable ou si le systéme qualité s’inscrit dans
un contexte réglementaire trop compliqué pour bénéficier de I’amélioration continue de ses
processus, une certification ISO 13485 permet de répondre aux exigences essentielles d’une

entreprise des DM.

Le manager qualité d’une entreprise des DM doit, en plus d’assurer 1’optimisation et la
maitrise de I’organisation, étre capable de prendre une décision lorsque le produit est impacté.
Le pharmacien, spécialiste des produits de santé, posséde les connaissances nécessaires pour

effectuer cette prise de décision.
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Dans ce contexte, le pharmacien manager qualité permet a une entreprise des DM de trouver

le juste équilibre entre la recherche de la performance et le respect de la sécurité des

utilisateurs.
Le Président de la thése, Vu et permis d'imprimer, Lyon, le 13 M Al Zﬂﬁ
Pr D. Hartmann Vu, le Directeur de |'Institut des Sciences Pharmaceutiques et
Biologiques, Faculté de Pharmacie
et Pour le Président de 'Université Claude Bernard Lyon 1,

Professeur F. LOCHER
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Annexe 2 : Sommaire de I’'ISO 9001 : 2008

Sommaire

1.1
12

8.3
8.4
8.5

Annexe A (informative) Correspondance entre I'ISO 9001:2008 et I'ISO 14001:2004

Domaine d'application

Page

Généralités

Périmétre d'application
Références normatives

Termes et définitions

Systéme de management de la qualité

Exigences générales
Exigences relatives a la documentation

Responsabilité de la direction

Engagement de la direction
Ecoute client

Politique qualité

Planification

Responsabilité, autorité et communication
Revue de direction

Management des ressources

Mise a disposition des ressources

Ressources humaines

Infrastructures

Environnement de travail

Réalisation du produit
Planification de |la réalisation du produit

Processus relatifs aux clients

Conception et développement

W NN NN GG S BB DB EN NN

Achats

-
o

Production et préparation du service

-
o

Maitrise des équipements de surveillance et de mesure

—
-h

—
N

Mesure, analyse et amélioration
Généralités

—
N

Surveillance et mesurage

—
N

Maitrise du produit non conforme

-
w

Analyse des données

—
-

Amélioration

—
-

s sisi s s

—
-]

Annexe B (informative) Mises a jour pour refléter les différences entre I'ISO 9001:2000 et

SO 9001:2008
Bibliographie

21

© IS0 2008 - Tous droits réservés

-77 -

BESCH
(CC BY-NC-ND 2.0)



Annexe 3 : Sommaire de I'ISO 14971 : 2009
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BESCH Olivier
L’ISO 13485, étude comparative avec I'ISO 9001. Quelle attitude adopter par rapport a
la mise en place d’'un systeme qualité pour une entreprise des dispositifs médicaux ?

Th. D. Pharm,, Lyon 1, 2011, 80 p.

RESUME

La Qualité en entreprise prend une part de plus en plus importante.

Les normes qualité produites par I'[SO aide a la mise en place d'un systéme de management
de la Qualité.

L’ISO 9001 la plus reconnue des normes qualité permet a un client d’avoir la garantie du
respect de ses exigences et attentes par rapport au produit fourni et aux services associés.
De quelle maniere I'SO 13485 se différencie-t-elle de I'ISO 9001 ? Quelle norme adopter
pour une entreprise des dispositifs médicaux ?

L’ISO 13485, par rapport a I'ISO 9001 possede de nombreuses précisions liées a un contexte
réglementaire fort : documentation plus importante, matériovigilance, essais cliniques et
suivi de ces essais a long terme, mais aussi absence d’amélioration continue et d’orientation
client.

Pour certains types d’entreprises pouvant mesurer la satisfaction de leurs clients et réalisant
une veille réglementaire fine, 'SO 9001 et tout a fait transposable et apporte des avantages
concurrentiels importants. L’ISO 13485 est une norme intéressante pour une entreprise des
DM puisqu’elle permet de respecter les exigences réglementaires essentielles et de garantir
la sécurité des utilisateurs.

Dans ce contexte particulier, le pharmacien manager qualité posséde des connaissances
permettant le pilotage des processus qualité présents dans les entreprises des DM
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